Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - 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 95-0083 |Fentanyl-Kalceks Fentanylum 0,1 mg/2 ml AJ/S "Kalceks", 195-0083/1B/007|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
0,05 mg/ml skidums Ampula N10 Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
injekcijam, Solution datiem). Pamatojoties uz stabilitates p&tijumu rezultatiem, tiek
for injection, 0,05 pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks. Bija:
mg/ml uzglabasanas laiks 3 gadi; Biis: uzglabasanas laiks 5 gadi.

2 99-0481 |Piracetam-Kalceks |Piracetamum 1000 mg/5 ml AJS "Kalceks", [99-0481/IB/005(IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
200 mg/ml $kidums Stikla ampula N10 (Latvija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
injekcijam, Solution ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
for injection, 200 apjoms.
mg/ml

3 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [08- IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, blisteris N30 Latvija 0396/1A/009  |sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 25 mg (3x10) ko izmanto aktivas vielas razo8anas procesa/paligvielu no

pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
paligvielas sertifikati no jauna Zelatina kapsulu razotaja ACG
Lukaps d.o.o., Horvatija.

4 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile 50 mg PVH/AI AJ/S "Olainfarm", [98- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N30 Latvija 0577/1A/009  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
50 mg ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no

pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
paligvielas sertifikati no jauna Zelatina kapsulu razotaja ACG
Lukaps d.o.o0., Horvatija.

5 01-0001 |Furasol 100 mg Furaginum solubile 100 mg A/S "Olainfarm", 101- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
powder for external Papira/PE/AI/PE  [Latvija 0001/IA/O05  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
solution, Powder for pacina N15 atbilstigu testa metodi

external solution, 100
mg
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6 02-0341 |Gripofleks 500 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", [02- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum, [pacina N5; N10; |Latvija 0341/IA/008  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
lietojama $kiduma Pheniramini maleas N8 atbilstigu testa metodi
pagatavosanai ,
Powder for oral
solution
7 02-0341 |Gripofleks 500 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", 102- IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum, |pacipa N5; N10; |Latvija 0341/1B/009/G |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
lietojama $kiduma Pheniramini maleas N8
pagatavosanai ,
Powder for oral
solution
8 02-0342 |Gripofleks 750 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", [02- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum, [pacina N5; N10; |Latvija 0342/1A/007  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
lietojama Skiduma Phenylephrini N8 atbilstigu testa metodi
pagatavosanai , hydrochloridum
Powder for oral
solution
9 01-0186 |Itranols 100 mg cietas|ltraconazolum 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [01- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; |Latvija 0186/1A/003  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hard, 100 mg N28 (7x4) ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
paligvielas sertifikati no jauna Zelatina kapsulu razotaja ACG
Lukaps d.o.o., Horvatija.
10 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [01- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0187/1A/003  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Capsules, hard, 100
mg

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
paligvielas sertifikati no jauna Zelatina kapsulu razotaja ACG
Lukaps d.o.o0., Horvatija.
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11 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI  |AJS "Olainfarm"”, [11-0504/I1B/005(IB B.L.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
capsules, hard, blisteris N20 Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
Capsules, hard, 250 (2x10) parametra pievieno$ana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
mg biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma de]. Aktivas vielas specifikacijas parametra
pievienoSana.
12 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg A/S "Olainfarm", 198-0294/1B/005|1B B.L.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH Latvija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
mg aluminija blisteris parametra pievienoSana vai aizstasana (izpemot attieciba uz
N20 biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma de]. Aktivas vielas specifikacijas parametra
pievienosSana.
13 14-0141 [Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg PVH/AI  [A/S "Olainfarm", [14-0141/IB/001|IB B.L.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
capsules, hard, blisteris N24 (6x4) |Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
Capsules, hard, 500 parametra pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
mg biologiski vai imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma de]. Aktivas vielas specifikacijas parametra
pievienosana.
14 97-0072 |Omeprazole Omeprazolum 20 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [97- IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Olainfarm 20 mg blisteris N30 Latvija 0072/1A/004  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
paligvielas sertifikati no jauna Zelatina kapsulu razotaja ACG
Lukaps d.o.o., Horvatija.
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15 13-0209 [Omeprazole Omeprazolum 20 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [13- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Olainfarm 20 mg blisteris N10 Latvija 0209/1A/002  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, hard, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no
Capsules, hard, 20 mg pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegti jauni
N10 paligvielas sertifikati no jauna zelatina kapsulu razotaja ACG

Lukaps d.o.o0., Horvatija.

16 00-0167 |PASS natrija sals Natrii aminosalicylas [12,5¢ A/S "Olainfarm", 100- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
Olainfarm 5,52 g dihydricus Papira/Al/PE Latvija 0167/IAJ004  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
pulveris iekskigi pacina N25; N300 atbilstigu testa metodi
lietojama Skiduma
pagatavosanai,

Powder for oral
solution, 5,52 g

17 00-0167 |PASS natrija sals Natrii aminosalicylas (12,59 AJS "Olainfarm", [00- IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Olainfarm 5,52 g dihydricus Papira/Al/PE Latvija 0167/1B/005/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
pulveris iekskigi pacina N25; N300
lietojama Skiduma
pagatavosanai,

Powder for oral
solution, 5,52 ¢

18 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml + |Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001 |11 B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
5 mg/ml intestinal gel,|Carbidopum N7 Latvija /o047 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas

Intestinal gel, 20
mg/ml + 5 mg/ml

monohydricum

procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu
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19 10-0439 [Metotifi 190 mg Metoprololi succinas {190 mg Accord DE/H/1469/002|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
prolonged-release PVH/PVDH Healthcare /1A/002/G pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes un testéSanas
tablets, Prolonged- aluminija blisteris |Limited, vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, 190 N10; N14; N20;  |Lielbritanija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
mg N28; N30; N50; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli

N56; N98; N100; atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
N400; 190 mg piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Grupa
PVDH/PE/PVH/AI icklautas izmainas. Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
blisteris N10; N14; razotajs Klocke Pharma—Service GmbH, Stra3burger Str.77
N20; N28; N30; 77767 Appenweier, Vacija.; A B.IL.b.2.c1 Par importéSanu
N50; N56; N98; un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
N100; N400 pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Dragenopharm Apoth.
Piischl GmbH, Gollstr.1, 84529, Tittmoning Vacija; bis:
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4H, Lielbritanija.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas.

20 10-0439 [Metotifi 190 mg Metoprololi succinas  |190 mg Accord DE/H/1469/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
prolonged-release PVH/PVDH Healthcare /1B/001/G izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Metotifi 190 mg
tablets, Prolonged- aluminija blisteris [Limited, Retardtabletten; bus: METOPROLOL ACCORD 190 mg
release tablets, 190 N10; N14; N20; |Lielbritanija Retardtabletten.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
mg N28; N30; N50; Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija:

N56; N98; N100; Metotifi 190 mg; bis: METOPROLOL ACCORD.; IB A.2.b
N400; 190 mg Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
PVDH/PE/PVH/AI Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Metotifi 190 mg pailginto
blisteris N10; N14; atpalaidavimo tablete; biis: METOPROLOL ACCORD 190 mg
N20; N28; N30; pailginto atpalaidavimo tablete.

N50; N56; N98;

N100; N400
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21 10-0439 [Metotifi 190 mg Metoprololi succinas {190 mg Accord DE/H/1469/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
prolonged-release PVH/PVDH Healthcare /1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris |Limited, mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
release tablets, 190 N10; N14; N20; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg N28; N30; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgeta
N56; N98; N100; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Betaloc-Zok.
N400; 190 mg Veikti redakcionali uzlabojumi, pilniba parstradati 4.6. un 4.8.
PVDH/PE/PVH/AI apaks$punkti, papildinats 5.1. apak$punkts ar klinisko pétijumu
blisteris N10; N14; aprakstiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
N20; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N400
22 10-0439 [Metotifi 190 mg Metoprololi succinas {190 mg Accord DE/H/1469/002|11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged-release PVH/PVDH Healthcare /11/004/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
tablets, Prolonged- aluminija blisteris [Limited, formam, ko razo sarezgita raZoSanas procesa. Tiek ieviests
release tablets, 190 N10; N14; N20;  |Lielbritanija papildus s@rijas apjoms.; IB B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
mg N28; N30; N50; citada mark&juma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
N56; N98; N100; mark€s$ana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana.
N400; 190 mg Tiek ieviests iespiedums uz tabletes. Uz 95 mg tabletes biis
PVDH/PE/PVHI/AI iespiests "M3", uz 190 mg tabletes bis iespiests "M4".; IB
blisteris N10; N14; B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
N20; N28; N30; izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainits gatava
N50; N56; N98; produkta apraksts. Bija: abiem zalu stiprumiem (95 mg un 190
N100; N400 mg) - baltas, kapsulas formas ilgstosas darbibas tabletes ar

dalfjuma Iiniju abas pusgs; biis: 95 mg - baltas, kapsulas formas
ilgstosas iedarbibas tabletes ar dalfjuma liniju viena pus€ un
iespiestu “M3” otra pus€. 190 mg - baltas, kapsulas formas
ilgstosas darbibas tabletes ar dalijuma liniju viena pusé un
iespiestu “M4” otra pusg.; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; II B.IL.b.5.e
RazoS$anas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZzojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati
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23 10-0440 [Metotifi 95 mg Metoprololi succinas {95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001|1A B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
prolonged-release aluminija blisteris [Healthcare /1A/002/G pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes un testéSanas
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
release tablets, 95 mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,

N56; N98; N100; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
N400; 95 mg atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
PVDH/PE/PVH/AI piegadataja) svitrosana (ja min&ta dokumentacija). Grupa
blisteris N10; N14; icklautas izmainas. Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
N20; N28; N30; razotajs Klocke Pharma—Service GmbH, Stra3burger Str.77
N50; N56; N98; 77767 Appenweier, Vacija.; A B.IL.b.2.c1 Par importéSanu
N100; N400 un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Dragenopharm Apoth.
Piischl GmbH, Gollstr.1, 84529, Tittmoning Vacija; bis:
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4H, Lielbritanija.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Grupa ieklautas izmainas.

24 10-0440 |Metotifi 95 mg Metoprololi succinas |95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
prolonged-release aluminija blisteris [Healthcare /1B/001/G izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Metotifi 95 mg
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, Retardtabletten; bas: METOPROLOL ACCORD 95 mg
release tablets, 95 mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija Retardtabletten.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.

N56; N98; N100; Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija:
N400; 95 mg Metotifi 95 mg; bus: METOPROLOL ACCORD.; IB A.2.b
PVDH/PE/PVH/AI Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
blisteris N10; N14; Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Metotifi 95 mg pailginto
N20; N28; N30; atpalaidavimo tablete; biis: METOPROLOL ACCORD 95 mg
N50; N56; N98; pailginto atpalaidavimo tablete.

N100; N400
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25 10-0440 [Metotifi 95 mg Metoprololi succinas {95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

prolonged-release aluminija blisteris [Healthcare /1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

release tablets, 95 mg N28;: N30; N50; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N56; N98; N100; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgeta
N400; 95 mg droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Betaloc-Zok.
PVDH/PE/PVH/AI veikti redakcionali uzlabojumi, pilniba parstradati 4.6. un 4.8.
blisteris N10; N14; apaks$punkti, papildinats 5.1. apak$punkts ar klinisko pétijumu
N20; N28; N30; aprakstiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N50; N56; N98;
N100; N400

26 10-0440 [Metotifi 95 mg Metoprololi succinas {95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas

prolonged-release aluminija blisteris [Healthcare /11/004/G apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu

tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, formam, ko raZo sarezgita raZoSanas procesa. Tiek ieviests

release tablets, 95 mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija papildus sérijas apjoms.; IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai
N56; N98; N100; citada mark&juma izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu
N400; 95 mg mark@Sana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoSana.
PVDH/PE/PVH/AI Tiek ieviests iespiedums uz tabletes. Uz 95 mg tabletes bis
blisteris N10; N14; iespiests "M3", uz 190 mg tabletes bis iespiests "M4".; IB
N20; N28; N30; B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
N50; N56; N98; izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek mainits gatava
N100; N400 produkta apraksts. Bija: abiem zalu stiprumiem (95 mg un 190

mg) - baltas, kapsulas formas ilgstosas darbibas tabletes ar
dalfjuma Iiniju abas pusgs; biis: 95 mg - baltas, kapsulas formas
ilgstoSas iedarbibas tabletes ar dalfjuma ltniju viena pusé un
iespiestu “M3” otra pus€. 190 mg - baltas, kapsulas formas
ilgstosas darbibas tabletes ar dalfjuma Itniju viena pus€ un
iespiestu “M4” otra pusé.; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razZoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta razosanas procesa.; I[I B.IL.b.5.e
RazoSanas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var bitiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 11-0241 |Zolafren 10 mg Olanzapinum 10 mg Adamed Sp.z PL/H/0101/002 |IA B.III1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
tablets, Tablets, 10 PA/AI/PVH/IAI 0.0., Polija /1A/018/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg blisteris N28 (4x7); Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA

N56 (8x7) 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 olanzapins.

28 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Adamed Sp.z PL/H/0101/001 |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH/IAI 0.0., Polija /1A/018/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

blisteris N28 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; [A

(2x14); N56 (4x14) 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 olanzapins.

29 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
units/0,1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/WS/067 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for solution for Ireland, Irija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
injection, Powder for iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
solution for injection, pieprasa butiska novértejuma veik$anu. Izmainas ietilpst

procedira IE/H/xxxx/WS/006. Iesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans (versija 7.2).

30 10-0319 |[Exemestane Alvogen |Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |Alvogen IPCo LV/H/0107/001|Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,

25 mg film-coated aluminija blisteris [S.a.r.l., /IA/011 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA A.7 Jebkuras raZotnes
tablets, Film-coated N30 Luksemburga (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta

tablets, 25 mg

razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzn@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas
atbildigs arT par s@rijas izlaidi, primaro un sekundaro
iepakosanu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 14-0032 |Kalmente 50 Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Alvogen IPCo DK/H/2275/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/actuation pudele N60; N120; |S.a.r.l., 1/1B/001/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
nasal spray, N140 Luksemburga (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, Nasal farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
spray, suspension, 50 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
pg/actuation (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma maina Polija. Mainas no

Kalmente uz Momester.

32 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/01 [IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
micrograms (0,6 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |0/11/116/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mg/ml) solution for N1; N5 pievienoti alternativi primara iepakojuma piegadataji.; 11
injection in a pre- B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
filled syringe, iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
Solution for biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa ieklauta
injection/concentrate izmaina. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma sastavdalu
for solution for materialu sastava sakara ar jaunu primara iepakojuma
infusion, 0,6 mg/ml piegadataju pievienosanu.

33 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 mi Amgen Europe  |UK/H/0019/01 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
micrograms (0,6 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande (0/IB/118 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
mg/ml) solution for N1; N5 Lielbritanijas agenttras sniegtajiem komentariem riska

injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

parvaldibas plana apstiprinasanas procediras ietvaros. Veikti
papildinajumi un uzlabojumi apakSpunkta 4.2., lai samazinatu
mediciniska rakstura klidu rasanas risku. Atdalita informacija
par lietoSanas veidu no informacijas par doz€sanu dazadam
pacientu grupam atbilsto§i SmPC guideline 2009. LietoSanas
instrukcija un markgjuma tekstos izmainu nav.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande (0/11/113 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for N1; N5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
filled syringe, pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu un
Solution for imunogenitati, bridinajums par sirpjveida $tinu krizi attiecinats
injection/concentrate ar uz pacientiem ar sirpjveida $tinu iezimém, papildinatas
for solution for blakusparadibas ar retak novérotu sirpjveida $anu krizi dazadam
infusion, 0,6 mg/ml pacientu grupam, ieskaitot normalus donorus. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

35 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 [IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
micrograms (0,96 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande [1/11/116/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mg/ml) solution for N1; N5 pievienoti alternativi primara iepakojuma piegadataji.; 11
injection in a pre- B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
filled syringe, iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
Solution for biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa ieklauta
injection/concentrate izmaina. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma sastavdalu
for solution for materialu sastava sakara ar jaunu primara iepakojuma
infusion, 0,96 mg/ml piegadataju pievienosanu.

36 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 mi Amgen Europe  |UK/H/0019/01 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
micrograms (0,96 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |1/IB/118 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
mg/ml) solution for N1; N5 Lielbritanijas agenttras sniegtajiem komentariem riska

injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml

parvaldibas plana apstiprinasanas procediras ietvaros. Veikti
papildinajumi un uzlabojumi apakSpunkta 4.2., lai samazinatu
mediciniska rakstura kltidu rasanas risku. Atdalita informacija
par lietosanas veidu no informacijas par dozéSanu dazadam
pacientu grupam atbilstosi SmPC guideline 2009. LietoSanas
instrukeija un mark&uma tekstos izmainu nav.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms (0,96 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |1/11/113 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for N1; N5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
filled syringe, pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par paaugstinatu jutibu un
Solution for imunogenitati, bridinajums par sirpjveida $tinu krizi attiecinats
injection/concentrate ar uz pacientiem ar sirpjveida $tinu iezimém, papildinatas
for solution for blakusparadibas ar retak novérotu sirpjveida $anu krizi dazadam
infusion, 0,96 mg/ml pacientu grupam, ieskaitot normalus donorus. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
38 00-1137 |Sulfargin 10 mg/g Sulfadiazinum 59/500¢g AS Grindeks, 00-1137/1B/007|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ointment, Ointment, [argentum Plastmasas traucins |Latvija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
10 mg/g N1; 500 mg/50 g atjaunoti atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. LietoSanas
Aluminija tiibina instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N1
39 00-0823 |Emla5 % cream, Prilocainum, 5 g Aluminija AstraZeneca AB, |00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
Cream, 5% Lidocainum tabina N5; N1 Zviedrija 0823/1A/006  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, SE-151 85
Sodertélje, Zviedrija. Biis: AstraZeneca AB, Astraallén,
Gartunaporten, (B674:5), SE-151 85 Sodertélje, Zviedrija.
40 09-0221 |Simvastatin Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 40 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |/IB/027 maina Francija. Bija: Simvastatine Auribindo
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Lielbritanija 10mg/20mg/40mg; bus: Simvastatine Arrow Lab
Film-coated tablets, N28; N30; N50; 10mg/20mg/40mg.
40 mg N56; N84; N98;

N100; N20; N60;
N90
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 11-0078 |Amikacin B.Braun 10 |Amikacinum 1000 mg/100 ml  |B.Braun DE/H/1771/003|1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/DC/1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
infusion, Solution for N20 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, 10 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

42 11-0079 |Amikacin B.Braun 5 |Amikacinum 500 mg/100 ml B.Braun DE/H/1771/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |[/DC/IA/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
infusion, Solution for N20 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, 5 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

43 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1|Baxter AG, 02-0159/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
and solvent for coagulationis humanus Austrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for infusion, [(ADNr) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Powder and solvent Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma

for solution for pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta papildinata

infusion, 1000 U informacija par trombembolijas attistibas riska faktoriem,
ieklauts bridinajums neparsniegt ieteiktas devas un par lietoSanu
vienlaicigi ar rekombinanto Faktoru VIla. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

44 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Flakons N1 |[Baxter AG, 02-0158/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
and solvent for coagulationis humanus Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solution for infusion,
Powder and solvent
for solution for
infusion, 500 U

(ADNY)

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apaksSpunkta papildinata
informacija par trombembolijas attistibas riska faktoriem,
ieklauts bridinajums neparsniegt ieteiktas devas un par lietoSanu
vienlaicigi ar rekombinanto Faktoru VIla. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum 6 g/30 g Aluminija |Bayer Pharma 94- IA B.La.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu,
cream . Cream. 200 tibina N1: 4 g/20 g AG Vﬁcija 0170/1B/002/G |- vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana, aizstasana vai pievieno$ana ; IA

ma/g

Aluminija tiibina
N1;19/5¢9
Aluminija tiibina
N1; 10 g/50 g
Aluminija tiibina
N1; 20 g/100 g
Aluminija tiibina
N1

B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. ; IB
B.l.a.l.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs.
Tiek pievienots aktivas vielas azelainskabes izejvielas razotajs.; IA B.Lb.1.d
Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklautas izmainas.; [A B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.L.a.4.a Stingraku raZoSanas
procesa ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas raZzo$anas laika. Grupa
ieklautas izmainas. ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa icklautas izmainas.; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.
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3

4

5

6

7

8

46

13-0191

Telmisartan/Hydrochl
orothiazide Billev 40
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 40 mg/12,5
mg

Telmisartanum,

Hydrochlorothiazidum

40 mg/12,5 mg
OPAV/AI/PE/desika
nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 40
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/00
1

0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts,
lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts, precizgjot
registracijas apliecibas ipasnieka adresi.

47

13-0192

Telmisartan/Hydrochl
orothiazide Billev 80
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 80 mg/12,5
mg

Telmisartanum,

Hydrochlorothiazidum

80 mg/12,5 mg
OPAV/AI/PE/desika
nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/00
2/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts,
lietosanas instrukcija un mark&uma teksts, precizgjot
registracijas apliecibas Tpasnieka adresi.

48

13-0193

Telmisartan/Hydrochl
orothiazide Billev 80
mg/25 mg tablets,

Tablets, 80 mg/25 mg

Telmisartanum,

Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg
OPAJ/AI/PE/desika
nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/25 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

Billev Pharma
Aps, Danija

DK/H/2176/00
3/

0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts,
lietosanas instrukcija un markejuma teksts, precizgjot
registracijas apliecibas Ipasnieka adresi.
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49 05-0363 |Analgin 500 mg/ml  [Metamizolum natricum |1000 mg/2 mi BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
solution for injection, Stikla ampula N10; Latvija 0363/1A/018  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N100 (10 X10) izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
500 mg/ml izmainas. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shose Str., Sofia,

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

50 05-0363 |Analgin 500 mg/ml  [Metamizolum natricum |1000 mg/2 mi BRIZ SIA, 05-0363/1B/019]|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for injection, Stikla ampula N10; Latvija Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
Solution for injection, N100 (10 X10) pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
500 mg/ml apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par

nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
istrukcija ir saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 10-0573 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
8 mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0573/1A/007/G |Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
8 mg monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina

hidrohlorida specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija.; 1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija.; 1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija.; 1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas
vielas bromheksina hidrohlorida specifikacija.; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas bromheksina
hidrohlorida specifikacija.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

52 99-0787 |Broncholytin 5,75 Glaucini 125 g PE pudele ar |BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
mg/4,6 mg/5 ml hydrobromidum, PE vacinu N1; 125 [Latvija 0787/1A/026  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
syrup, Syrup, 5,75 Ephedrini g Stikla pudele ar izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg/4,6 mg/5 ml hydrochloridum Al vacinu N1; 125 maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220,

g Stikla pudele ar Sofia, Bulgarija; buis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
PE vacinu N1 1220, Sofia, Bulgarija.

53 99-0787 |Broncholytin 5,75 Glaucini 125 g PE pudele ar [BRIZ SIA, 99-0787/1B/027|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/4,6 mg/5 ml hydrobromidum, PE vacinu N1; 125 [Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
syrup, Syrup, 5,75 Ephedrini g Stikla pudele ar standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
mg/4,6 mg/5 mi hydrochloridum Al vacinu N1; 125 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

g Stikla pudele ar
PE vacingu N1
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54

10-0550

Ketoprofen Sopharma
25 mg/g gel, Gel, 25
mg/g

Ketoprofenum

1000 mg/40 g
Aluminija ttiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

10-
0550/1A/005/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A 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 Ketoprofens sertifikats no jauna razotaja,
kas aizstas ieprieksg€jo razotaju.; [A B.II1.2.b [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. zmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai.

55

05-0521

Natrii chloridum
Sopharma 9 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
9 mg/ml

Natrii chloridum

90 mg/10 ml
Ampula N5; N50

BRIZ SIA,
Latvija

05-
0521/1A/012

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220,
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220, Sofia, Bulgarija.
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56 05-0521 |Natrii chloridum Natrii chloridum 90 mg/10 ml BRIZ SIA, 05-0521/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 9 mg/ml Ampula N5; N50 [Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution for injection, standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Solution for injection,
9 mg/mi

57 96-0531 |Nitrocor 0,5 mg Glyceroli trinitras 0,5 mg Plastmasas [BRIZ SIA, 96- IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas ; IB
sublingual tablets, tibina N40 Latvija 0531/1B/015/G |B.L.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas ; IB
Sublingual tablets, 0,5 B.Lb.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas ; IB
mg B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas

58 00-1068 |Spasmalgon 500 mg/2|Metamizolum natricum, |5 ml Stikla ampula |BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
mg/0,02 mg/ml Pitofenoni N10; N5; N50; 2  |Latvija 1068/1A/018 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
solution for injection, [hydrochloridum, ml Stikla ampula izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
Solution for injection, |Fenpiverini bromidum |N10; N5; N100 maina. Bija: SOPHARMA PLC, Iliensko Shose Str. 16, 1220
500 mg/2 mg/0,02 Sofia, Bulgarija; bus: SOPHARMA AD, Iliensko Shose Str. 16,
mg/ml 1220 Sofia, Bulgarija.

59 00-1068 |Spasmalgon 500 mg/2|Metamizolum natricum, |5 ml Stikla ampula |BRIZ SIA, 00-1068/1B/019]IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/0,02 mg/ml Pitofenoni N10; N5; N50; 2  |Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi
solution for injection, [hydrochloridum, ml Stikla ampula pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
Solution for injection, |Fenpiverini bromidum [N210; N5; N100 apakSpunkta pievienota informacija par zino$anu par
500 mg/2 mg/0,02 nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
mg/ml istrukcija ir saskanoti.

60 10-0003 [Gemcitabine Ebewe |Gemcitabini 200 mg/20 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/ml concentrate |hydrochloridum Stikla flakons N1; [Ges.m.b.H /IA/010/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for N5; N10; 500 Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 10 mg/ml

mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N1; N5; N10

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.; 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 gemcitabina
hidrohlorids.
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61 10-0549 [Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 mi Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1A/012/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
40 mg/ml

2000 mg/50 mi
Stikla flakons N1,
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10

Nfg.KG, Austrija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.; 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 gemcitabina
hidrohlorids.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gemcitabina hidrohlorids
sertifikats.
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62 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - |Fludeoxyglucosum 15 ml Stikla Eckert & Ziegler |DE/H/0440/001|1A B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
3100 MBg/ml (18F) flakons N1 Radiopharma /1B/012/G Grupa ieklautas izmainas. Tiek izmantots jauns ladéto dalinu

solution for injection,
Solution for injection,
300 - 3100 MBg/ml

GmbH, Vacija
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paatrinatajs - ciklotrons, sakara ar jauna razotaja pievienoSanu.;
IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas razoSanas procesa
razotajam EURO-PET Warszawa Sp.z o.0. tick izmantota
lielaka staru kiila energija aktivas vielas [18F]fluora razoSanas
procesa.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.2.c2 Par importeé$anu un/vai par serijas
izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Eckert & Ziegler EURO-PET
Warszawa Sp.z 0.0., ul. Szeligowska 3, 05-850 Szeligi, Polija.;
IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek veiktas
izmainas radiokimiskas un ktmiskas tiribas noteikSanas metode,
izmantojot augsti efektivo $kidruma hromatografiju (AESH).;
IA B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas [18F]fluora un fludezoksiglikozes
(18F) razotajs.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

8

aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. RazoSanas procesa tiks izmantota sterila dozéSanas
ierice.; IA B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. RazoSanas procesa tiks izmantota sterila divkarsas
dozgsanas ierice.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek veiktas izmainas burbula testa procediira.;
IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
acetonitrila, etanola un metanola satura noteikSana gatava
produkta, izmantojot gazu hromatrografijas metodi.; IA
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Skidrumu transporté$anai un zavésanai tiks izmantots hélijs ar
lielako tiribas pakapi.
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63 12-0067 |[Ramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals |5/1A/014/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina
mg/10 mg N30; N60; N9O; Ungarija. Bija: EGIS Gyodgyszergyar Nyrt. 1165 Budapest
N100 Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar
Nyrt., 9900 Kérmend Matyas kirdly utca 65, Ungarija; bis:
EGIS Gybégyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi it 118-
120, Ungarija un EGIS Gyogyszergyar Zrt., 9900 Kérmend
Matyas kiraly utca 65, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Keresztuari Gt
30-38; biis: EGIS Gyodgyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Keresztari ut 30-38.
64 12-0066 [Ramlon 10 mg/5 mg [Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |4/1A/014/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina
mg/5 mg N30; N60; N9O; Ungarija. Bija: EGIS Gyodgyszergyar Nyrt. 1165 Budapest
N100 Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar

Nyrt., 9900 Kérmend Matyas kiraly utca 65, Ungarija; bis:
EGIS Gybgyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija un EGIS Gyogyszergyar Zrt., 9900 Kérmend
Matyas kiraly utca 65, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Keresztari ut 30-38.
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65 12-0063 [Ramlon 2,5 mg/2,5 |Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/1A/014/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina
mg/2,5 mg N30; N60; N90 Ungarija. Bija: EGIS Gyodgyszergyar Nyrt. 1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar
Nyrt., 9900 Kérmend Matyas kirdly utca 65, Ungarija; bis:
EGIS Gybégyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi it 118-
120, Ungarija un EGIS Gyogyszergyar Zrt., 9900 Kérmend
Matyas kiraly utca 65, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Keresztuari Gt
30-38; biis: EGIS Gyodgyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Keresztari ut 30-38.
66 12-0065 [Ramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
capsules, hard, Amlodipinum OPAJAI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |3/IA/014/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina
mg/10 mg N30; N60; N9O; Ungarija. Bija: EGIS Gyodgyszergyar Nyrt. 1165 Budapest

N100

Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar
Nyrt., 9900 Kérmend Matyas kiraly utca 65, Ungarija; bis:
EGIS Gybgyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi it 118-
120, Ungarija un EGIS Gyogyszergyar Zrt., 9900 Kérmend
Matyas kiraly utca 65, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Keresztuari Gt
30-38; biis: EGIS Gyodgyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Keresztari Gt 30-38.
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67 12-0064 [Ramlon5mg/5mg |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |2/I1A/014/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina
mg/5 mg N30; N60; N9O; Ungarija. Bija: EGIS Gyodgyszergyar Nyrt. 1165 Budapest

N100

Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar
Nyrt., 9900 Kérmend Matyas kirdly utca 65, Ungarija; bis:
EGIS Gybégyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi it 118-
120, Ungarija un EGIS Gyogyszergyar Zrt., 9900 Kérmend
Matyas kiraly utca 65, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Keresztuari Gt
30-38; biis: EGIS Gyodgyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Keresztari ut 30-38.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
68 04-0187 |Nephrotect solution |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, 04- IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
for infusion, Solution [leucinum, L-Lysini pudelite N10; 500 [Vacija 0187/1A/007/G |P¥* aktivo vielu vai 1ze_|materlal.u/reagentu/sFarp P r(?dl{ktu, ko 1zm?nt0 .aktlvas
for infusion monoacetatum. L ml Stikla p delite vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
, L= U

Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N-glycyl-
L-tyrosinum

N10

atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins. IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par
aktivo vielu fenilalanins.; IA B.IIl.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 izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu izoleicins.; 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 leicins.; 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 leicins.; 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 fenilalanins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
69 04-0187 |Nephrotect solution |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, 04- IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
for infusion, Solution [leucinum, L-Lysini pudelite N10; 500 |Vacija 0187/1A/009/G |svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
for infusion monoacetatum, L- ml Stikla pudelite aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto

Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N-glycyl-
L-tyrosinum

N10

aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz
vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats
par aktivo vielu arginins.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01- IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
solution for infusion, [Histidinum, Leucinum, |pudele N10; 10  |AB, Zviedrija  |0417/1A/011/G |par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akivas

Solution for infusion,
10 %

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

9%/1000 ml Stikla
pudele N6

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 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. Grupa ieklautas izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; IA B.IIl.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 izoleicins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par aktivo vielu
fenilalanins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu leicins.; 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 fenilalanins. IA B.IIl.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 glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  [01- IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
solution for infusion, [Histidinum, Leucinum, |pudele N10; 10 AB, Zviedrija 0417/1A/013/G |svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)

Solution for infusion,
10 %

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

9%/1000 ml Stikla
pudele N6

aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
sertifikats par aktivo vielu arginins.; [A B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz
vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats
par aktivo vielu alanins.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi  |03- IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
infusion, Emulsion  |Magnesii sulfas, Triskameru maisin$|AB, Zviedrija 0296/1A/009/G [Par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentw/starpproduktu, ko izmanto akivas

for infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

N1; 2053 ml Excel
maiss N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicins.; 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 izoleicins.; 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 leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu leicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilalanins. IA B.IIl.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 izoleicins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par aktivo vielu
fenilalanins.; IA B.IIL.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 glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion  |Magnesii sulfas, Triskameru maisin$|AB, Zviedrija 0296/1A/010/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

N1; 2053 ml Excel
maiss N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohlorids.;
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 lizina hidrohlorids.;
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 akttvo vielu lizina hidrohlorids.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
74 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, Emulsion  |Magnesii sulfas, Triskameru maisin$|AB, Zviedrija 0296/1A/014  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

N1; 2053 ml Excel
maiss N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lizina hidrohloridu.
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2 3 4 5 6 7 8
75 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
infusion, Emulsion  |Magnesii sulfas, Triskameru maisin$|AB, Zviedrija 0296/1A/013/G |svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)

for infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

N1; 2053 ml Excel
maiss N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz
vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats
par aktivo vielu arginins.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 5 6 7 8
76 99-0371 |Glucose Fresenius 5 |Glucosum 12,5 g/250 ml Fresenius Kabi  [99-0371/11/003 |II B.IL.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
% solution for Freeflex Polska Sp.z.0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu

infusion, Solution for
infusion, 5 %

(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N30; 1000
ml Polietiléna
pudele N10; 500
ml Polietiléna
pudele N20; 5
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N50; 1000 ml
Polipropiléna
maiss N10; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N20; 5
0/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N50; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 12,5 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 50 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas

Polija
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

5

sistému N10; 250
ml Polietiléna
pudele N20; 100
ml Polietiléna
pudele N40; 500
ml Polietiléna
maiss N22; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N60; 50
9/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N10; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N60; 100 ml Stikla
pudele N20
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77 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 0,45 g/50 ml Fresenius Kabi  [96-0312/11/004 |11 B.IL.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Fresenius 0,9 % Freeflex Polska Sp.z.0.0., iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu

solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9 %

(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N60; 2,25
9/250 ml
Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,9
9/100 ml
Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa
aizbazni N40; 0,9
0/100 ml Stikla
pudele N20; 2,25
9/250 ml
Polietiléna pudele
N22; 9 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N10; 9 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N10; 0,9
0/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sisttmu N50; 4,5
9/500 ml
Polietiléna pudele

Polija
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

5

ar EuroCaps tipa
aizbazni N20; 4,5
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele
ar EuroCaps tipa
aizbazni N10; 0,9
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N50; 2,25 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N30; 4,5
9/500 ml
Polietiléna pudele
N22; 2,25 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 4,5 g/500 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N20; 9
9/1000 ml
Polipropiléna
maiss N10; 0,45
0/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N60

78

02-0040

Differin 1 mg/g
cream, Cream, 1 mg/g

Adapalenum

30mg/30 g
Aluminija tiba N1

Galderma
International,
Francija

02-0040/1B/002

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Citas izmainas gatava
produkta testa procedira (aizstaSana)
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
79 04-0282 |Natrii iodidum [131 I]|{Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 |GE Healthcare  |04-0282/11/003 |[II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
Diagnostic Capsules, Limited, izmainas
Capsules, 333 kBq - Lielbritanija
3,7 MBq natrii
iodidum [131 1]
80 03-0060 |Natrii iodidum [131 I]|{Natrii iodidum 74 MBg/1 ml GE Healthcare  [03-0060/11/003 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution for injection, Stikla flakons N1 [Limited, izmainas
Solution for injection, Lielbritanija
74 or 925 MBg/ml
81 98-0859 |Coldrex HotRem Acidum ascorbicum, |5 g Papira/PE/Al  |GlaxoSmithKline [98-0859/IB/005|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

Lemon 750 mg/10
mg/60 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

Phenylephrini
hydrochloridum,
Paracetamolum

folijas/PE maisins
N5; N10

Export Limited,
Lielbritanija

(tostarp aizstasana vai pievienosana)
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82

05-0545

Duofilm 167 mg/167
mg/g cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 167 mg/167

ma/g

Acidum salicylicum,
Acidum lacticum

15 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

05-
0545/1B/005/G

IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas ; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; A B.IL.b.2.c2 Par
importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Famar Nederland B.V., Industrieweg 1, Bladel, 5531
AD, Niderlande.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas ; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Veiktas izmainas gatava
produkta salicilskabes testéSanas procediira.

83

97-0520

Tracrium 25 mg/2,5
ml solution for
injection, Solution for
injection, 25 mg/2,5
ml

Atracurii besilas

25 mg/2,5 ml
Ampula N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

97-
0520/1B/004/G

IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
atrakirija besilatu.
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84 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 50 mg/5 ml GlaxoSmithKline [97- IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, 0521/1B/004/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Solution for injection, Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
50 mg/5 ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitrosana (ja mineta dokumentacija) ; IB 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
atrakdrija besilatu.

85 10-0614 [Palexia 100 mg film- |Tapentadolum 100 mg Grinenthal DE/H/2020/003|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- PVH/PVDH GmbH, Vacija /1A/018 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 100 aluminija blisteris izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
mg N5; N10; N14; iepakoSanas vietas adresg.

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
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86

10-0612

Palexia 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Tapentadolum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
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

Griinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/001
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.

87

10-0613

Palexia 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Tapentadolum

75 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
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

Grinenthal
GmbH, Vacija

DE/H/2020/002
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importctaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakosanas vietas adresg.
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8

88

10-0616

Palexia retard 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100
mg

Tapentadolum

100 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/2020/005
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.

89

10-0617

Palexia retard 150 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 150
mg

Tapentadolum

150 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/2020/006
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.
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90

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/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.

91

10-0619

Palexia retard 250 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 250
mg

Tapentadolum

250 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/2020/008
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.
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92

10-0615

Palexia retard 50 mg

prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Tapentadolum

50 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/2020/004
/IA/018

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Nelielas izmainas primaras un sekundaras
iepakoSanas vietas adresg.

93

07-0122

Cisordinol-Acutard

50 mg/ml solution for
injection, Solution for

injection, 50 mg/ml

Zuclopenthixoli acetas

50 mg/ml Stikla
ampula N10

H. Lundbeck A/S,
Danija

07-0122/1B/003

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Izmainas ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 10-0167 |Torasemide Hexal 10 [Torasemidum 10 mg Al/AI Hexal AG, Vacija|SE/H/0361/003 [IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mg tablets, Tablets, blisteris N10; N14; NA/037/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
10 mg N20; N28; N30; razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
N50; N56; N100; (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
N400 (20x20); 10 izmaina.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg PVH/PVDH starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
aluminija blisteris par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
N10; N14; N20; atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
N28; N30; N50; piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
N56; N100; N400 aktivas vielas torasemids razotajs.; [A B.III.1.a2 Atjaunota
(20x20) 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
torasemids.
95 95-0265 |Fortrans powder for |Macrogolum, Natrii 73,69 g Ipsen Pharma 95- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
oral solution, Powder |sulfas anhydricus, Papira/Al/PE SAS, Francija 0265/1A/009  |testa procedira
for oral solution Natrii pacina N4; N50
hydrogenocarbonas,
Natrii chloridum, Kalii
chloridum
96 95-0338 |Hedelix 8 mg/ml Hederae helicis folii 800 mg/100 ml Krewel 95- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
syrup, Syrup, 8 mg/ml{extractum spissum Stikla pudelite N1 [Meuselbach 0338/IA/002  |testa procediira
GmbH, Vacija
97 95-0338 |Hedelix 8 mg/ml Hederae helicis folii 800 mg/100 ml Krewel 95- IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
syrup, Syrup, 8 mg/ml|extractum spissum Stikla pudelite N1 [Meuselbach 0338/IB/001/G |ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas

GmbH, Vacija

izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
98 07-0196 |Valsacor 160 mg film-{Valsartanum 160 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/028 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 160 blisteris N7; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N28; N56; N98; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N84; N10; N30; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N50; N60; N9O; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N120; N180 8.septembra [émumu (2014)6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
99 10-0080 [Valsacor 320 mg film-|Valsartanum 320 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/028 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 320 blisteris N7; N10; [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N14; N20; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N60; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N90; N98 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

8.septembra 1émumu (2014)6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvert&josa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 07-0194 |Valsacor 40 mg film- |Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/028 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N56; N98; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N84; N10; N30; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N50; N60; N9O; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N120; N180 8.septembra [émumu (2014)6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
101 07-0195 |Valsacor 80 mg film- |Valsartanum 80 mg KRKA, d.d,, CZ/H/0132/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/028 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 80 mg blisteris N7; N14; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N56; N98; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N84; N10; N30; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N50; N60; N9O; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N120; N180 8.septembra 1émumu (2014)6371 attieciba uz renina-

angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvert&jo$a-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0088 |Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 160 mg/12,5mg |KRKA, d.d., CZ/H/0370/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
othiazide Krka 160 |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, Film- N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
coated tablets, 160 N84: N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
mg/12,5 mg N280; N56 (56x1); parvertesanas procediras 2014. gada 30.septembra lémumu par
N98 (98x1); N280 zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
(280x1) sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
103 11-0089 [Valsartan/nydrochlor [Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietosanas
othiazide Krka 160 |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/25 mg film-coated blisteris N14; N28; |Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, Film-coated N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
tablets, 160 mg/25 mg N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra I€mumu par
zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apak$punkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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104 11-0090 [Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 320mg/125mg [KRKA, d.d., CZ/H/0370/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
othiazide Krka 320  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, Film- N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
coated tablets, 320 N84: N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
mg/12,5 mg N280; N56 (56x1); parvertesanas procediras 2014. gada 30.septembra lémumu par
N98 (98x1); N280 zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
(280x1) sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
105 11-0091 [Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d,, CZ/H/0370/005[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
othiazide Krka 320  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/007 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/25 mg film-coated blisteris N14; N28; |Sloveénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, Film-coated N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
tablets, 320 mg/25 mg N84; N90; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

N280; N56 (56x1);
N98 (98x1); N280
(280x1)

parvertéSanas procediiras 2014. gada 30.septembra 1émumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tijumu dati
par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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106 11-0092 [|Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
othiazide Krka 80 Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, Film- N30; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
coated tablets, 80 N98; N280; N56 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
mg/12,5 mg (56x1); N98 parvertesanas procediras 2014. gada 30.septembra lémumu par
(98x1); N280 zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
(280x1); 80 mg sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta pievienota
PVDH/12,5 informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
PE/PVH/AI aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
blisteris N84; N90 trauc€jumiem; 5.1 apak$punkta pievienoti klinisko pétfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
107 14-0100 |Lasca 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Ladee Pharma  |DE/H/3559/001|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /DC/1B/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
Film-coated tablets, 2 aluminija blisteris [Lietuva procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

mg/0,03 mg

N21; N63 (3x21);
N126 (6x21)

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvértéSanas procediiras 16/1/2014 lémumu C(2014/307)
dienogestu/etinilestradiolu saturo$am zaleém. Ieklauta
informacija par venozas trombembolijas un arterialas
trombembolijas risku. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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108 12-0011 |[Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma DK/H/0279/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 mg/g |Betamethasonum pudelite N1; 60 g |A/S, Danija 2/11/051 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
gel, Gel, 50 pg/0,5 Polipropiléna neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/g kartridzs N1; N2; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

30 g Polietilena pamatdatiem. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums, ka

pudelite N1; 60 g jaizvairas no vienlaicigas arst€Sanas ar citiem steroidiem uz ta

Polietiléna pudelite pasa slimibas skarta adas laukuma. 4.8. apakSpunkta

N1; N2; N3 papildinatas blakusparadibas-pigmentacijas izmainas aplikacijas
vieta, sapes aplikacijas vieta, “Rikoseta” efekts. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

109 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 120 g LEO Pharma DK/H/0279/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
micrograms/0,5 mg/g |Betamethasonum Aluminija/epoksife [A/S, Danija 1/11/051 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
ointment, Ointment, nola tiibina N1; 60 neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

50 pg/0,5 mg/g g Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Aluminija/epoksife pamatdatiem. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums, ka
nola tibina N1; 15 jaizvairas no vienlaicigas arst€Sanas ar citiem steroidiem uz ta
g pasa slimibas skarta adas laukuma. 4.8. apakSpunkta
Aluminija/epoksife papildinatas blakusparadibas-pigmentacijas izmainas aplikacijas
nola tiibina N1; vieta, sapes aplikacijas vieta, “Rikoseta” efekts. Zalu apraksts
100 g un lietosanas instrukcija saskanoti.
Aluminija/epoksife
nola tiibipa N1; 30
g
Aluminija/epoksife
nola tibina N1; 3 g
Aluminija/epoksife
nola tiibina N1
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110 09-0366 |Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma DK/H/1405/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
microgram/0,5 mg/g |Betamethasonum N1;N2; 159 A/S, Danija 1/11/023 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
gel, Gel, 50 pg/0,5 ABPE pudele N1; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/g 30 g ABPE pudele Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
N1 pamatdatiem. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums, ka
jaizvairas no vienlaicigas arst€Sanas ar citiem steroidiem uz ta
pasa slimibas skarta adas laukuma. 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas-pigmentacijas izmainas aplikacijas
vieta, sapes aplikacijas vieta, “Rikoseta” efekts. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
111 09-0293 |Ventilastin Novolizer |Salbutamolum 2,308 g Kartridzs [Meda Pharma DE/H/1027/001]1B B.IV.z MediclIniskas ierices izmainas. Citas izmainas
100 micrograms/dose N1; N2; N10 GmbH & Co.KG, |/1B/004
inhalation powder, (2x5); 2,308 g Vacija
Inhalation powder, KartridZs un
100 mcg/dose inhalators N1; N10
112 13-0090 [Treclinac 10 mg/0.25 |Clindamycini phosphas, [60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1B/009/G SE/H/1134/001/IB/009/G ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma

mg/0.25 mg/g

Aluminija tiibina
N1

maina Griekija. Bija: Acnex I'éAn (1,2+0,025)%; bis: Acnatac,
10 mg/g+0,25 mg/g yé\n.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Zalu nosaukuma maina Kipra. Bija: Acnex 10

mg/g+0,25 mg/g yéAn; bis: Acnatac, 10 mg/g+0,25 mg/g yéln.
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113 02-0455 |Dapril 10 mg tablets, |Lisinoprilum 10 mg Blisteris Medochemie 02- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 10 mg N30 Ltd., Kipra 0455/1B/002/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiras
SE/H/002/pdWs/001 gala zinojumu (26.11.2009), aktivai vielai
Lisinopril. Zalu apraksta 4.2.,4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu bérniem. Informacija
lietosanas instrukcija saskanota.; IB C.I.1.a Izmainas zalu
apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai pemtu vera
atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai
(Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
04.09.2014 lemumu C(2014)6371 par dubultu renina
angiotenzina sistémas (RAS) blokadi, kombingjot zales, kas
iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina II receptoru
blokatorus. Zalu apraksta pievienota informacija par lizinoprila
kontrindic&tu lietoSanu ar aliskirénu saturo$am zalem
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums
par rentna-angiotenzina-aldosterona sistemas (RAAS) dubultas
blokades risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem un
aliskirénu; apak$punkta par farmakodinamiskam 1pasibam
pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE
pétljumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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114 02-0456 |Dapril 20 mg tablets, |Lisinoprilum 20 mg Blisteris Medochemie 02- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 20 mg N20 Ltd., Kipra 0456/1B/002/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiras
SE/H/002/pdWs/001 gala zinojumu (26.11.2009), aktivai vielai
Lisinopril. Zalu apraksta 4.2.,4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu bérniem. Informacija
lietosanas instrukcija saskanota.; IB C.I.1.a Izmainas zalu
apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai pemtu vera
atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai
(Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
04.09.2014 lemumu C(2014)6371 par dubultu renina
angiotenzina sistémas (RAS) blokadi, kombingjot zales, kas
iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina II receptoru
blokatorus. Zalu apraksta pievienota informacija par lizinoprila
kontrindic&tu lietoSanu ar aliskirénu saturo$am zalem
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums
par rentna-angiotenzina-aldosterona sistemas (RAAS) dubultas
blokades risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem un
aliskirénu; apak$punkta par farmakodinamiskam 1pasibam
pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE
pétljumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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115

02-0454

Dapril 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg Blisteris N30

Medochemie
Ltd., Kipra

02-
0454/1B/002/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiras
SE/H/002/pdWs/001 gala zinojumu (26.11.2009), aktivai vielai
Lisinopril. Zalu apraksta 4.2.,4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu lietoSanu bérniem. Informacija
lietosanas instrukcija saskanota.; IB C.I.1.a Izmainas zalu
apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai pemtu vera
atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai
(Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
04.09.2014 lemumu C(2014)6371 par dubultu renina
angiotenzina sistémas (RAS) blokadi, kombingjot zales, kas
iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina II receptoru
blokatorus. Zalu apraksta pievienota informacija par lizinoprila
kontrindic&tu lietoSanu ar aliskirénu saturo$am zalem
pacientiem ar cukura diab&tu un/vai nieru darbibas
traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m2); ieklauts bridinajums
par rentna-angiotenzina-aldosterona sistemas (RAAS) dubultas
blokades risku; papildinata informacija par mijiedarbibu ar
angiotenzina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitoriem un
aliskirénu; apak$punkta par farmakodinamiskam 1pasibam
pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un ALTITUDE
pétljumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116

99-0011

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

Bisoprololi fumaras

10 mg PVH/AI
blisteris N30; N50;
N100; 10 mg
PVH/AI
kalendarais
blisteris N28

Merck KGaA,
Vacija

99-
0011/1A/008

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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117 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi fumaras 5 mg PVH/AI Merck KGaA, 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- kalendarais Vacija 0010/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVH/AI blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N30; N50; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
118 02-0168 |Concor COR 2,5 mg |Bisoprololi fumaras 2,5 mg Blisteris Merck KGaA, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, N30; N100 Vacija 0168/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
2,5mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
119 02-0169 |Concor COR5mg |Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; [Merck KGaA, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, N100 Vacija 0169/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, 5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
120 96-0225 |Encephabol 100 mg/5 |Pyritinoli 4 g/200 ml Stikla |Merck KGaA, 96-0225/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml oral suspension, |dihydrochloridum pudele Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Oral suspension, 100 [monohydricum (dzintarkrasas) N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
121 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 ug PP/AI Merck KGaA, 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms tablets, |natricum blisteris N50; Vacija 0325/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 100 pg N100; 100 pg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVH/AI blisteris farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€émas
N50; N100 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
122 10-0255 |Euthyrox 25 Levothyroxinum 25 pg PVH/AI Merck KGaA, 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
microgram tablets, natricum blisteris N50; Vacija 0255/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

Tablets, 25 pg

N100; N90; 25 pg
PP/AIl blisteris
N50; N100; N90

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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123 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg|Bisoprololi fumaras, 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, [Hydrochlorothiazidum |PVH/AI blisteris [Vacija 0490/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10 mg/6,25 mg N90; N100; 10 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/6,25 mg PP/AI pamatlietas (PSMF) ieviesana.
blisteris N30; N50;
N60; N90; N100
124 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 Bisoprololi fumaras, 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PP/AI blisteris Vacija 0488/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 2,5 mg/6,25 N90; N100; 2,5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg mg/6,25 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100
125 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg [Bisoprololi fumaras, 5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |PP/Al blisteris Vacija 0489/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/6,25 mg N90; N100; 5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg/6,25 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/AI blisteris
N30; N50; N60;
N90; N100
126 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 Cholecalciferolum 5 mg/10 ml Stikla [Merck KGaA, 98-0828/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml oral drops, pudelite (briina) N1|Vacija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution, Oral
solution, 0,5 mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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127 11-0024 |[Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/|1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/100 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Solution for injection, N5 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
5,83 mg/ml

128 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija 0183/IA/013  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solvent for solution (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
and solvent for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for injection,
8 mg

129 11-0025 |Saizen 8 mg/ml Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ [IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/100 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
8 mg/ml Stikla kartridzs N1;

N5

130 04-0015 |Patentex oval N 75  [Nonoxinolum 75 mg Merz 04- IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik§ana
mg pessaries, PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals |0015/1A/004/G |galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; [A
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 [GmbH, Vacija B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava

produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

131 04-0015 |Patentex oval N 75  [Nonoxinolum 75 mg Merz 04- 1A B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg pessaries, PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals [0015/1A/003 |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 [GmbH, Vacija

132 04-0015 |Patentex oval N 75  [Nonoxinolum 75 mg Merz 04-0015/1B/005]1B A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas
mg pessaries, PVH/PVdJH/PE Pharmaceuticals izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija atbilstosi
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 [GmbH, Vacija aktualajam produkta informacijas standartformam (QRD).

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

133 04-0015 |Patentex oval N 75  [Nonoxinolum 75 mg Merz 04-0015/11/002 |II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
mg pessaries, PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals vielas specifikacijas ierobezojumiem
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 |GmbH, Vacija

134 04-0015 |Patentex oval N 75  [Nonoxinolum 75 mg Merz 04-0015/11/001 (II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg pessaries, PVH/PVdH/PE Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 |GmbH, Vacija

135 12-0160 |Alzorol 2 mg Ropinirolum 2 mg Al/Al Norameda UAB, |DK/H/2122/00 |IB B.ILf.1.b1 UzglabaSanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release blisteris N21; N28; [Lietuva 1/1B/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Prolonged- N30; N42; N56; datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks,
release tablets, 2 mg N84; N90 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.

136 12-0161 |Alzorol 4 mg Ropinirolum 4 mg Al/Al Norameda UAB, |DK/H/2122/00 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release blisteris N21; N28; |Lietuva 2/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Prolonged- N30; N42; N56; datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks,
release tablets, 4 mg N84; N90 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 m&nesi; bas: 2 gadi.

137 12-0162 |Alzorol 6 mg Ropinirolum 6 mg Al/Al Norameda UAB, |DK/H/2122/00 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release blisteris N21; N28; |Lietuva 3/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Prolonged- N30; N42; N56; datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks,
release tablets, 6 mg N84; N90 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.

138 12-0163 |Alzorol 8 mg Ropinirolum 8 mg Al/Al Norameda UAB, |DK/H/2122/00 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
prolonged-release blisteris N21; N28; |Lietuva 4/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Prolonged- N30; N42; N56; datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks,
release tablets, 8 mg N84; N90 pamatojoties uz reala laika datiem. Bija: 18 m&nesi; bas: 2 gadi.
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139 00-0286 |Leponex 100 mg Clozapinum 100 mg Novartis Finland |00-0286/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 100 PVH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg blisteris N50; 100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
aluminija blisteris pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas
N50 (pseidofeohromacitoma), veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
140 93-0552 |Leponex 25 mg Clozapinum 25 mg Novartis Finland |93-0552/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 25 PVH/PE/PVH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

mg

blisteris N50; 25
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas
(pseidofeohromacitoma), veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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141

00-0939

Lescol XL 80 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

Fluvastatinum

80 mg Al/Al
blisteris N28 (4x7);
N28 (2x14); N7;
N14; N30; N42;
N49 (7x7); N56
(8x7); N70; N84;
N90; N98 (14x7);
N98 (7x14); 80 mg
Al/Al perforets
vienas devas
blisteris N28; 80
mg Al/Al vienas
devas blisteris
N28; N56; N98;
N490; 80 mg
ABPE pudele N28;
N30; N50; N98;
N100 (2x50);
N100 (1x100);
N300 (15x20);
N600 (30x20)

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003
/1A/092/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. [zmaina ieklauta procedira DE/H/xxxx/IA/635/G.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

142

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-
0118/1A/008/G

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Izmainas
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai
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143 98-0869 |Theraflu NT powder |Paracetamolum, 1UD Novartis Finland [98- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
for oral solution, Pseudoephedrini Papira/ZBPE/PET/ [Qy, Somija 0869/1A/005/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
Powder for oral hydrochloridum, ZBPE/AI IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
solution Chlorphenamini folija/ZBPE pacina aromatiz&$anas vai krasojuma sistémas komponensu
maleas, N6; N10 pievienoSana, svitro$ana vai aizstaSana. [zmainas gatava
Dextromethorphani produkta sastava (paligvielas): krasojuma sistémas komponens$u
hydrobromidum aizstasana
144 94-0179 |Voltaren Emulgel Diclofenacum 100 g Aluminija  [Novartis Finland [94-0179/11/003 |II B.l.a.1.b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
1,16 % gel, Gel, 1,16 |diethylaminum taba N1; 100 g Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
% Flakons ar vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

sadalitaju N1;20 g
Lamingéta aluminija
tibina N1;20 g
Aluminija tiiba N1;
100 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 50 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 1509
Laming&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 150
g Aluminija ttiba
N1; 50 g Flakons
ar sadalttaju N1

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas diklofenaka dietilamina razotajs,
malSanas un kvalitates kontroles vieta.
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145 12-0188 [Voltaren Emulgel Diclofenacum 2784 mg/120 g Novartis Finland |12-0188/11/002 |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
23,2 mg/g gel, Gel, |diethylaminum Laminéta aluminija Oy, Somija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
23,2 mg/g tabina N1; 1160 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg/50 g Lamingta neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aluminija tiibina aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N1; 3480 mg/150 g pievienots aktivas vielas diklofenaka dietilamina razotajs,
Laming&ta aluminija malSanas un kvalitates kontroles vieta.
tibina N1; 2320
mg/100 g Laminéta
aluminija tiibina
N1; 1392 mg/60 g
Laming&ta aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g Laminéta
aluminija tiibina
N1
146 04-0293 |Octagam 50 mg/ml | Immunoglobulinum 1 ¢/20 ml Stikla ~ |Octapharma AB, [04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0293/1A/002/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

Solution for infusion,
1 9/20 mi

neietekmé gatava produkta Tpasibas ; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta tpasibas. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.
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147 04-0296 |Octagam 50 mg/ml  |Immunoglobulinum 10 g/200 ml Stikla |Octapharma AB, [04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0296/1A/002/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, neietekmé gatava produkta ipasibas ; IA B.V.a.1.d
10 g/200 ml Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.
148 04-0294 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 2,5 g/50 ml Stikla |Octapharma AB, [04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, |humanum normale pudele N1 Zviedrija 0294/1A/002/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, neietekmé gatava produkta ipasibas ; [A B.V.a.1.d
2,59/50 ml Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.
149 04-0295 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 5 ¢/100 ml Stikla |Octapharma AB, [04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, |humanum normale pudele N1 Zviedrija 0295/1A/002/G |ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, neietekmé gatava produkta ipasibas ; IA B.V.a.1.d
5 g/100 ml Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.
150 13-0071 |[Memantine Orion 10 |Memantini 10 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/3653/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris |Corporation, /IAJ006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

tablets, 10 mg

N56; N98; N100

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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151 13-0072 |[Memantine Orion 20 |Memantini 20 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/3653/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris |Corporation, /1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N28; N30; N50;  |Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N56; N98; N100; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
20 mg ABPE pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pudele N100
152 03-0418 |Xalacom 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Pfizer Europe 03- IA B.1.a.1.a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N3; |MA EEIG, 0418/IAJ005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
eye drops, solution, N6 Lielbritanija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Eye drops, solution, neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
50 pg/5 mg/ml parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
latanoprosts razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija)
153 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar |MA EEIG, 0502/1A/005/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
drops, solution, Eye skriivgjamu vacinu |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

drops, solution, 50
pg/ml

un gredzenu N1;
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skriivéjamu vacinu
un virs€jo vacinu
N1; N3; N6

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA B.l.a.1.a Aktivas
vielas raZzoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu,
kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots
aktivas vielas latanoprosts razotajs.
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154 99-0135 |Aricept 10 mg film- |Donepezili 10 mg ABPE Pfizer Limited, |99- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- |hydrochloridum pudele N30; N100; |Lielbritanija 0135/1A/004  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 10 mg N28; 10 mg izmainas.
PVH/AI blisteris
N28; N7; N30;
N56; N60; N84;
N98; N120
155 99-0134 |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele [Pfizer Limited, [99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
coated tablets, Film- [hydrochloridum N30; N100; N28; 5 |Lielbritanija 0134/1A/004  [s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 5 mg mg PVH/AI izmainas.
blisteris N28; N7;
N30; N56; N60;
N84; N98; N120
156 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg |Glipizidum 10 mg Pudelite Pfizer Limited, [98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
modified-release N30 Lielbritanija 0340/1A/002  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- izmainas.
release tablets, 10 mg
157 98-0341 |Glucotrol XL 5mg  |Glipizidum 5 mg Pudelite N30 |Pfizer Limited, [98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
modified-release Lielbritanija 0341/1A/002  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- izmainas.
release tablets, 5 mg
158 02-0305 |Zeldox 20 mg/ml Ziprasidonum 20 mg/1 mi Pfizer Limited, [02- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
powder and solvent Ampula N1 Lielbritanija 0305/1A/014  (serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
20 mg/ml

izmainas.
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159 03-0155 |Cipronex 250 mg film{Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris  |Pharmaceutical |03- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0155/1A/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma
coated tablets, 250 "Polpharma" ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
mg S.A., Polija apjoms.

160 03-0156 |Cipronex 500 mg film{Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  [Pharmaceutical [03- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0156/IA/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 500 "Polpharma" ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
mg S.A., Polija apjoms

161 98-0431 |Monopril 10 mg Fosinoprilum natricum |10 mg Blisteris PharmaSwiss 98- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Tablets, 10 N28 Ceska republika [0431/1A/004 [izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
mg s.r.0., Cehija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats

162 98-0432 |Monopril 20 mg Fosinoprilum natricum |20 mg Blisteris PharmaSwiss 98- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Tablets, 20 N28 Ceska republika [0432/1A/004  [izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

mg

s.r.0., Cehija

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats
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163 14-0189 [Presucomb 10 mg/10 |Ramiprilum, 10 mg/10 mg PharmaSwiss SE/H/1340/005 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Ceska republika |/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; [s.r.0., Cehija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N60; N91; N96; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N98; N100 parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
164 14-0190 |Presucomb 10 mg/5 |Ramiprilum, 10 mg/5 mg PharmaSwiss SE/H/1340/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un licto$anas
mg capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH//AI Ceska republika |/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; [s.r.0., Cehija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N60; N91; N96; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N98; N100 parvértésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmé&jo$am zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

69



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2
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165 14-0191 |[Presucomb 2,5 mg/5 |Ramiprilum, 2,5mg/5 mg PharmaSwiss SE/H/1340/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Ceska republika |/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N30; [s.r.0., Cehija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N60; N91; N96; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N98; N100 parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
166 14-0192 |Presucomb 5 mg/10 |Ramiprilum, 5 mg/10 mg PharmaSwiss SE/H/1340/004 |1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un licto$anas
mg capsules, hard, Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Ceska republika |/1B/001 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; [s.r.0., Cehija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N60; N91; N96; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N98; N100 parvértésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmé&jo$am zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petfjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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167 14-0193 |[Presucomb 5 mg/5 Ramiprilum, 5 mg/5 mg PharmaSwiss SE/H/1340/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Ceska republika |/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; [s.r.0., Cehija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N60; N91; N96; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N98; N100 parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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168 99-0341 |Cefzil 250 mg film- |Cefprozilum 250 mg Blisteris  |PharmaSwiss 99- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- N10 Ceska republika [0341/1B/004/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota

coated tablets, 250
mg

s.r.0., Cehija

sekundaras iepakosanas vieta. ; [A B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; [A
B.IL.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata sérijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.cl Par importe€Sanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via
del Murillo Km 2.800 Sermoneta, Latina, Italija. bas:
PharmaSwiss d.o.0. Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovénija.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinaSanas lidz 10 reiz€ém. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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169 99-0437 |Cefzil 250 mg/5 ml  |Cefprozilum 5 g/100 ml ABPE [PharmaSwiss 99- IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
powder for oral pudele N1; 3 g/60 |[Ceska republika |0437/IB/004/G |pievienosana. Grupa icklauts izmainas. Tiek aizstata primaras

suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg/5 ml

ml ABPE pudele
N1

s.r.0., Cehija

iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€ém. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via del Murillo
Km 2.800 Sermoneta, Latina, Italija. bis: PharmaSwiss d.o.o.
Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovénija
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170

99-0342

Cefzil 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

Cefprozilum

500 mg Blisteris
N10

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-
0342/1B/004/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta. ; [A B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; [A
B.IL.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata sérijas
parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.cl Par importe€Sanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Corden Pharma (Latina) S.p.A., Via
del Murillo Km 2.800 Sermoneta, Latina, Italija. bas:
PharmaSwiss d.o.0. Brodisce 32, 1236 Trzin, Slovénija.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€m. Tiek
samazinats gatava produkta sérijas apjoms.

171

98-0006

Doloblok 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Pethidini

hydrochloridum

50 mg/1 ml Stikla
ampula N10

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

98-
0006/1A/002/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas petidina hidrohlorida
sertifikats.; 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
petidina hidrohlorida sertifikats no jauna razZotaja.
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172 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI  |PharmaSwiss PT/H/0500/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
PharmaSwiss 1000 blisteris N10; N20; [Ceska Republika |/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg film-coated N30; N50; N60; [s.r.0., Cehija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, Film-coated N100; N120; N200 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
tablets, 1000 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Ieklauta
mijiedarbiba ar caurejas lidzekli makrogolu, papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu no griitniecibu
registriem, papildinatas blakusparadibas (reakcija pret zalem ar
eozinofiliju un vispargjiem simptomiem, panikas l€kme),
pievienots vides riska novertejums. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
173 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI  |PharmaSwiss PT/H/0500/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
PharmaSwiss 250 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

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

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Ieklauta
mijiedarbiba ar caurejas lidzekli makrogolu, papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu no griitniecibu
registriem, papildinatas blakusparadibas (reakcija pret zalém ar
eozinofiliju un vispargjiem simptomiem, panikas l€kme),
pievienots vides riska novertejums. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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174 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI  [PharmaSwiss PT/H/0500/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
PharmaSwiss 500 mg blisteris N10; N20; [Ceska Republika |/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film-coated tablets, N30; N50; N60; [s.r.0., Cehija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Film-coated tablets, N100; N120; N200 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
500 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Ieklauta
mijiedarbiba ar caurejas lidzekli makrogolu, papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu no griitniecibu
registriem, papildinatas blakusparadibas (reakcija pret zalem ar
eozinofiliju un vispargjiem simptomiem, panikas l€kme),
pievienots vides riska novertejums. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
175 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI  |PharmaSwiss PT/H/0500/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
PharmaSwiss 750 mg blisteris N10; N20; |Ceska Republika |/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
750 mg

N30; N50; N60;
N100; N120; N200

s.r.0., Cehija

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. Ieklauta
mijiedarbiba ar caurejas lidzekli makrogolu, papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu no griitniecibu
registriem, papildinatas blakusparadibas (reakcija pret zalém ar
eozinofiliju un vispargjiem simptomiem, panikas l€kme),
pievienots vides riska novertejums. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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176 12-0265 |Vopecidex 150 mg |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, blisteris N30; N60; [Ceska Republika |/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, N120; 150 mg s.r.0., Cehija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
150 mg PVH/PVDH produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
aluminija blisteris kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N30; N60; N120 harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam, lietojot
kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinajums par smagam
adas reakcijam un akaitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akita nieru
mazspéja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
efektivitates rezultatiem III fazes p&tijumos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
177 12-0266 |Vopecidex 500 mg |Capecitabinum 500 mg PharmaSwiss NL/H/2385/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, PVH/PVDH Ceska Republika |/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, aluminija blisteris |[s.r.0., Cehija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
500 mg N30; N60; N120; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
500 mg Al/Al kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
blisteris N30; N60O; harmonizgéta dro§uma informacija saskana ar atsauces zaleém
N120 Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam, lietojot
kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinagjums par smagam
adas reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot
vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas
papildinatas ar pécregistracijas perioda novérotam (akta nieru
mazspéja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
efektivitates rezultatiem III fazes petijumos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
178 14-0037 |Solifenacin PMCS 10 [Solifenacini succinas |10 mg PRO.MED.CS  |PT/H/1048/002 |0. Bezmaksas k]idu labojums. Tiek atjaunots sekundara
mg film-coated OPAJAI/PVH/AI  |Praha a.s., Cehija |/DC/ iepakojuma mark&juma teksts, precizgjot zalu formu mark&uma
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; teksta 4. punkta.
tablets, 10 mg N30; N50; N60;
N90; N100
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179 14-0036 |Solifenacin PMCS 5 |[Solifenacini succinas |5 mg PRO.MED.CS |PT/H/1048/001 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots sekundara
mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Praha a.s., Cehija [/DC/ iepakojuma mark€&juma teksts, precizgjot zalu formu marké&juma
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; teksta 4. punkta.
tablets, 5 mg N30; N50; N60;

N90; N100

180 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

capsules, Capsules, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge|/IA/118/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

soft, 1000 mg

N60; N100; N280

AS, Norveégija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omega-3-skabju
etilésteri 90.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
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181

08-0195

Glucosamin-
ratiopharm 1,5 g
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 1,5 g

Glucosamini sulfas

159
Papira/Al/ZBPE
pacina N20; N30;
N60; N90; N10

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/2692/001
/1B/010/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota
neiepakota galaprodukta razoSanas vieta.; IB B.II.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

182

09-0276

Ibuprofen-ratiopharm
400 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N12; N20; N30;
N50; N100; N250

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/1382/001
/IA/013

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
ibuproféns sertifikats no jauna razotaja.
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183 97-0063 |Paracetamol- Paracetamolum 125 mg Blisteris  |Ratiopharm 97- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
ratiopharm 125 mg N10 GmbH, Vacija  [0063/IA/010/G [testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a
suppositories, Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
Suppositories, 125 ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
mg galaprodukta specifikacijai

184 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001|1B B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- pudele N28; N42; [SIA, Latvija /1B/088 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
coated tablets, 200 N112; N168 primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
mg Tiek pievienota neiepakota galaprodukta uzglabasanas vieta.

185 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI |Roche Latvija 96-0198/1B/005(IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
capsules, Capsules, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
soft, 0,25 pg Tiek pievienota jauna noliktava starpproduktu (bulk material)

glabasanai.

186 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI  [Roche Latvija 01-0336/1B/005]1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
capsules, Capsules, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
soft, 0,5 pg Tiek pievienota jauna noliktava starpproduktu (bulk material)

glabasanai.

187 04-0175 |Zolpidem Sandoz 10 |Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Sandoz d.d., 04-0175/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated blisteris N20; N10 [Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
papildinata informacija par pediatrisko populaciju; 4.4.
apakspunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu
pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem; 5.1. apakSpunkta
pievienoti klinisko pétfjumu dati par zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija; redakcionalas izmainas 4.1., 4.8. un 4.9.
apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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188 10-0041 |Adacel suspension for|Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur DE/H/1933/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection, Suspension |tetani, pertussis sine flakons N1; N10; [S.A., Francija /1A/026/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for injection cellulis ex elementis N20 DE/H/xxxx/IA/038/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
praeparatum, antigeni- adreses maina Belgija. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules
o(-is) minutum, Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Belgija; bis: Sanofi Pasteur
adsorbatum MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan
19, B-1831 Diegem, Belgija.
189 10-0041 |Adacel suspension for|Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [DE/H/1933/001|1B B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
injection, Suspension |tetani, pertussis sine flakons N1; N10; [S.A., Francija /1B/024 razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection cellulis ex elementis N20 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
praeparatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum
190 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/11/019 [II B.IL.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa:

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
pertussis toxoid,
Purified filamentous
haemagglutinin,
Inactivated polio virus,
Haemophilus
influenzae

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/043. Izmainas
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa.
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191 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum febris flavae |0,5 ml/deva Stikla |[Sanofi Pasteur DE/H/0476/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension|vivum flakons un S.A., Francija /1A/022/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for injection in pre- pilnslirce ar 1 DE/H/xxxx/IA/038/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
filled syringe, Powder adatu N10; N1; 0,5 adreses maina Belgija. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules
and solvent for ml/deva Stikla Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Belgija; bis: Sanofi Pasteur
suspension for flakons un MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan
injection, pilnslirce ar 2 19, B-1831 Diegem, Belgija.
adatam N10; N1;
0,5 ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce N10; N1
192 97-0552 |Typhim Vi solution |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  |97-0552/ IB B.1.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma
for injection in a pre- [typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija kvalitativaja un/vai kvantitativaja sastava. [zmainas ieklautas
filled syringe, polysaccharidicum procediira UK/H/xxxx/WS/114.; 1B B.l.a.2.a Nelielas izmainas
Solution for injection aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas ieklautas procediira
in a pre-filled syringe, UK/H/xxxx/WS/114.
193 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001 |[TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum |pilnslirce bez S.A., Francija /1A/Q76/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

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

DE/H/xxxx/IA/038/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Belgija. Bija: Sanofi Pasteur MSD, Avenue Jules
Bordet 13, B-1140 Bruxelles, Belgija; bus: Sanofi Pasteur
MSD, Airport Plaza, Building Montreal, Leonardo da Vincilaan
19, B-1831 Diegem, Belgija.
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194 06-0044 |Cladosol 100 mg hard|Itraconazolum 100 mg Stada DK/H/0809/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Hard PVH/PVDH Arzneimittel AG, |1/1A/015/G adreses izmainas. Procediira DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas

capsules, 100 mg

aluminija blisteris
N4; N14; N28; N6;

N8; N15; N18;
N30; N50; N60;
N84

Vacija

izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Italija. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano,
Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Italija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Proceduira
DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Procedura
DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD
standartformam. 4.8. apaksSpunkta pievienota informacija par
zinoSanas kartibu iesp&jamo nevélamo blakusparadibu
gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
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195 05-0376 |Lanzostad 15 mg Lansoprazolum 15 mg Al/Al Stada DK/H/1653/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant blisteris N28; N14; |Arzneimittel AG, |1/1A/049/G adreses izmainas. Procediira DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas
capsules, hard, Gastro- N56; N98 Vacija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

resistant capsule,
hard, 15 mg

Italija. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano,
Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Italija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Proceduira
DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Procedura
DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD
standartformam. 4.8. apaksSpunkta pievienota informacija par
zinoSanas kartibu iesp&jamo nevélamo blakusparadibu
gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
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196 05-0377 |Lanzostad 30 mg Lansoprazolum 30 mg Al/Al Stada DK/H/1653/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant blisteris N14; N7; |Arzneimittel AG, |2/1A/049/G adreses izmainas. Procediira DK/H/XXXX/IA/119/G ieklautas
capsules, hard, Gastro- N28; N56; N98 Vacija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina

resistant capsule,
hard, 30 mg

Italija. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti 31, 20124 Milano,
Italija; biis: EG S.p.A., Via Pavia 6, 20136 Milano, Italija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Procedira DK/H/XXXX/TA
119/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. Procediira DK/H/XXXX/TA
119/G ieklautas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par zinosanas kartibu
iespgjamo neveélamo blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
197 99-0527 |Tramal 50 mg Tramadoli 50 mg PVH/PVDH (Stada 99- IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, hard, hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |0527/1A/017/G |aromatizéSanas vai krasojuma sistémas komponensu
Capsules, hard, 50 mg N10; N30; N50; Vacija pievieno$ana, svitro$ana vai aizstasana. Tiek svitrots krasojuma

N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/Al
blisteris N10; N20
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sistémas komponents indigokarmins.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas nelielas izmainas kapsulas
kvantitativaja sastava saistiba ar paligvielas (indigokarmina)
izslégsanu.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada
mark@juma izmainas vai pievieno$ana, tostarp produktu
mark@Sana izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienoSana.
Tiek veiktas izmainas kapsulas mark&uma. Tiek dz€sts razotaja
LOGO.; IA B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitrosana (piemeram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veikta novecojusa
parametra svitrosana.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (zZelatina) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
(zelatina) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas (Zelatina)
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna
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Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas (Zelatina)
sertifikats no jauna razotdja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (zelatina) sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (Zelatina) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklaut aizmaina. Tiek
iesniegts jauns (Zelatina) paligvielas sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (zelatina) sertifikats no pasreiz apstiprinata razotdja.;
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (Zelatina) sertifikats no pasreiz jauna razotaja.; [A




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

8

B.1I1.1.0Z Jauna Eiropas rarmakopejas 1 SE atoilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (Zelatina) sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (Zelatina) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
(zelatina) sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas (Zelatina) sertifikats no jauna razotaja.
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1 2 3 4 5 6 7 8
198 99-0527 |Tramal 50 mg Tramadoli 50 mg PVH/PVDH (Stada 99-0527/11/016 |II B.11.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var butiski
capsules, hard, hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel AG, ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati
Capsules, hard, 50 mg N10; N30; N50;  |Vacija
N20; N100 (10 x
10); N150 (10 x
15); 50 mg PP/AI
blisteris N10; N20
199 12-0128 |Oxaliplatin Strides 5 |Oxaliplatinum 100 mg/vial Stikla |Strides Arcolab [NL/H/2063/001 11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml powder for flakons N1; 50 International /11/001 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
solution for infusion, mg/vial Stikla Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Powder for solution flakons N1 Lielbritanija s€rijas apjoms.
for infusion, 5 mg/ml
200 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, [Spironolactonum 100 mg Plastmasas |Takeda Pharma |99- IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Tablets, 100 mg konteiners N20; AS, lgaunija 0354/1A/192  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N60
201 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, [Spironolactonum 25 mg Plastmasas |Takeda Pharma [99- IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 25 mg konteiners N20; AS, lgaunija 0352/1A/190 |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N60
202 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, [Spironolactonum 50 mg Plastmasas |Takeda Pharma [99- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
Tablets, 50 mg konteiners N20; AS, lgaunija 0353/1A/191  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
N60
203 01-0228 |Emzok 100 mg Metoprololi tartras 100 mg PP/AI TEVA Czech 01-0228/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified-release blisteris N30; Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Modified- N100 Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

release tablets, 100
mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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1 2 3 4 5 6 7 8

204 01-0227 |Emzok 50 mg Metoprololi tartras 50 mg PP/AI TEVA Czech 01-0227/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release blisteris N30; Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N100 Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 50 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

205 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml  |Povidonum iodinatum, [30 ml Plastmasas |TEVA Czech 00-0095/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
oromucosal spray, Allantoinum pudele N1 Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Oromucosal spray, 85 Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/1 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

206 00-0781 |Novo-Passit film- Guaifenesinum, 1 UD PVH/PVDH |TEVA Czech 00-0781/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |Humulus lupulus, aluminija blisteris [Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Crataegus oxyacantha, [N10; N30 (10x3) |Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Hypericum perforatum, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
Melissa officinalis, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Valeriana officinalis,
Sambucus nigra
207 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 98-0237/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

solution, Oral
solution

Humulus lupulus,
Crataegus oxyacantha,
Hypericum perforatum,
Melissa officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana officinalis

pudelite N1; 5 ml
Pacina N12; 100
ml Stikla pudelite
N1

Industries s.r.o.,
Cehija

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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208 01-0389 |Presid 10 mg Felodipinum 10 mg TEVA Czech 01-0389/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.0., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Extended blisteris N30; Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 10 mg N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

209 01-0388 |Presid 5 mg modified-|Felodipinum 5mg TEVA Czech 01-0388/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
release tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.0., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Extended release blisteris N30; Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 5 mg N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

210 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech 01-0048/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, 4 |dihydrogenocitras, PVH/AI blisteris  |Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/100 mg Guaifenesinum N20 Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

211 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup,| Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01-0010/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Syrup fluidum, Serpylli pudelite N1 Industries s.r.o., par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

extractum fluidum, Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Plantaginis extractum farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
fluidum pamatlietas (PSMF) ievieSana.

212 98-0816 |Etoposide-Teva 20  |Etoposidum 100 mg/5 mi Teva Pharma 98-0816/1B/002|IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/5 ml

Flakons N1; N10

B.V., Niderlande

produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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213 98-0816 |Etoposide-Teva 20 |Etoposidum 100 mg/5 mi Teva Pharma 98- IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Flakons N1; N10 |B.V., Niderlande [0816/IB/003/G |produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
solution for infusion, izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Concentrate for gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
solution for infusion, procesa izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
100 mg/5 ml skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas
214 13-0083 |Memantine Teva 10 |Memantini 10 mg Teva Pharma DE/H/3541/001|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg orodispersible hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/1A/002 testa procediira
tablets, vienas devas
Orodispersible blisteris N10; N14;
tablets, 10 mg N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N112;
N120; N150;
N180; N200
215 13-0084 |[Memantine Teva20 |Memantini 20 mg Teva Pharma DE/H/3541/002|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg orodispersible hydrochloridum OPA/AI/PVH/AI  |B.V., Niderlande |/IA/002 testa procedira
tablets, vienas devas
Orodispersible blisteris N10; N14;
tablets, 20 mg N28; N30; N42;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N112; N120
216 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g |Dexpanthenolum 0,1759/3,5¢g UAB Bayer, 00- IA B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
cream, Cream, 50 Aluminija tibina [Lietuva 0026/1A/001 |laika saisina$ana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
mg/g N1;59/100g pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
Aluminija tiibina atkartota testa periodu). Aktivas vielas atkartota testa perioda
N1;1,59/30¢ safsina$ana.

Aluminija tibina
N1
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217 00-0122 |Topamax 100 mg film{Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & [SE/H/0110/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N20; N28; [Johnson, Lietuva |/11/067 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 N30; N50; N56; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N100; N200 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
(2x100); 100 mg pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par redzes lauka defektiem,
Al/Al blisteris veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N28; N60; N10; instrukcija saskanoti.
N20; N30; N50;
N56; N100; N200
(2x100)
218 00-0120 |Topamax 25 mg film- | Topiramatum 25 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/001 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; [Johnson, Lietuva |/11/067 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 25 mg N20; N10; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; N56; N100; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N200 (2x100); 25 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par redzes lauka defektiem,
mg Plastmasas veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
pudele N20; N28; instrukcija saskanoti.
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100)
219 00-0121 |Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/AI UAB Johnson & |SE/H/0110/002 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; [Johnson, Lietuva |/11/067 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N10; N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N50; N56; N100;
N200 (2x100); 50
mg Plastmasas
pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100)

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par redzes lauka defektiem,
veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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220 11-0452 |[Nodom 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Warsaw PL/H/0165/001 |IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
drops, solution, Eye Polietiléna pudele [Pharmaceutical |/IA/011/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
drops, solution, 20 N1 Works Polfa
mg/ml S.A., Polija

221 08-0308 |Norifaz 35 mg film- [Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Farmaceutyczny [/1A/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma maina Polija. Bija: Valentis Polska Sp.z 0.0., ul.17 stycznia

S.A., Polija 45B, Warszawa, 02-146, Polija; bas: Valentis Polska Sp.z o0.0.,
ul.Krakowiakow 50, Warszawa, 02-255, Polija.

222 06-0093 |Lozap 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004 [IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros

coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /1B/032 un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas

coated tablets, 100
mg

blisteris N30; N60;
N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
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223

06-0093

Lozap 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg

Losartanum kalicum

100 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N60;
N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

Zentiva a.s.,
Slovakija

CZ/H/0114/004
/1B/030/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cozaar. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par
pediatrisko populaciju; 5.1. apakSpunkta pievienoti klinisko
petfjumu dati par zalu lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

224

06-0092

Lozap 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Losartanum kalicum

50 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N60;
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

Zentiva a.s.,
Slovakija

CZ/H/0114/003
/1B/032

IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
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225 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum kalicum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /1B/030/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N90; 50 mg Al/Al noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
blisteris N30; N60; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Cozaar. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par
pediatrisko populaciju; 5.1. apakSpunkta pievienoti klinisko
petfjumu dati par zalu lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
226 14-0181 |[Amrap 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/005 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
capsules, hard, Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Cehija /IA/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30;
mg/10 mg N56; N90; N32;
N60; N91; N96;
N98; N100
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227 14-0182 |[Amrap 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/003 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1A/003 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30;
mg/5 mg N56; N90; N32;
N60; N91; N96;
N98; N100
228 14-0183 |Amrap 2,5 mg/5 mg |Ramiprilum, 2,5mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Cehija /IA/003 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N30;
mg/5 mg N56; N90; N32;
N60; N91; N96;
N98; N100
229 14-0184 |[Amrap 5mg/10 mg |Ramiprilum, 5 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/004 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /IA/003 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30;
mg/10 mg N56; N90; N32;
N60; N91; N96;
N98; N100
230 14-0185 [Amrap 5 mg/5 mg Ramiprilum, 5 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/002 |1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1A/003 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30;
mg/5 mg N56; N90; N32;
N60; N91; N96;
N98; N100
231 06-0190 |Cinie 100 mg tablets, |Sumatriptanum 100 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 100 mg OPA/AI/PVHIAI  |Cehija /IAJ005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
blisteris N1; N2; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N3: N4: N6; N12; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N18 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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232 06-0189 |Cinie 50 mg tablets, |Sumatriptanum 50 mg Zentiva, k.s., SK/H/0134/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 50 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N1; N2; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N4; N6; N12 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
233 99-0188 |Enelbin 100 Retard |Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99-0188/11/006 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
100 mg prolonged hydrogenooxalas PE pudele N100; |Cehija izmainas
release tablets, 100 mg Poliméra
Prolonged-release blisteris N50; N20;
tablets, 100 mg N100
234 09-0089 |Lozap H 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, {50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictosanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH Cehija /1B/024 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 50 mg/12,5 N10; N30; N90 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma

mg

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 04.09.2014 1emumu C(2014)6371.
Ieklauta kontrindikacija un bridingjums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu un angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistémas blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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235 10-0174 |[Tezeo 40 mg tablets, |Telmisartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0207/001 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/014/G pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N30; N9O; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N56 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Micardis. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba- garSas
sajutas trauc€jumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

99



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/98 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

236

10-0175

Tezeo 80 mg tablets,
Tablets, 80 mg

Telmisartanum

80 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30; N90O;
N28; N56

Zentiva, k.s.,

Cehija

CZ/H/0207/002
/1B/014/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014. gada 30.septembra l€mumu par
zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Micardis. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba- garSas
sajutas trauc€jumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

237

14-0199

Zenicamo 10 mg/16
mg tablets, Tablets,
10 mg/16 mg

Amlodipinum,
Candesartanum
cilexetilum

10 mg/16 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N30; N84; N9O;
N56; N98

Zentiva, k.s.,

Cehija

DE/H/3677/003
/IAJ003

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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238 14-0200 |Zenicamo 5 mg/8 mg |Amlodipinum, 5 mg/8 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/001|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/8 mg cilexetilum blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N84; N90; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56; N98 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

Humano zalu

novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

D.Peiseniece
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