Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
. ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0628 |Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg Blisteris AJS "Olainfarm", 197- IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tabletes, Tablets, 10 [hydrochloridum N20 Latvija 0628/1B/008/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 97-
mg 0628/1B/008/G ieklauta izmaina.; |A B.Il.b.5.c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana ; IA B.11.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razo$anas laika. Citas izmainas ; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievieno$ana)
2 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", [97- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; N20; Latvija 0625/1A/006 testa procediira
mg N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N30;
50 mg Stikla
burcina N10; N20;
N30; N40; N50
3 01-0186 |ltranols 100 mg cietas|lItraconazolum 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [01- IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; |Latvija 0186/1A/004  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nelielas izmainas primara
hard, 100 mg N28 (7x4) un sekundara mark&juma teksta un iepakojumu dizaina.
4 94-0091 |Nozepam 10 mg Oxazepamum 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [94- 1A B.111.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 10 blisteris N50 Latvija 0091/IA/002 [iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas oksazepama sertifikats.
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

5 13-0078 |[Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg Abbott SE/H/1184/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE  [Laboratories /1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Effervescent granules, pacina N20; N30; |Baltics SIA, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
400 mg N40 Latvija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

6 10-0295 |Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001]IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /IB/015 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, Citas izmainas
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla
6 mg/ml flakons N1; 600

mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1

7 14-0124 |[Cleodette 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Actavis Group  [PT/H/0707/003 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
mg 28 film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/DC/IB/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas

tablets, Film-coated
tablets, 0,02 mg/3 mg

aluminija blisteris
N28 (1x24+4);
N56 (2x(24+4));
N84 (3x(24+4));
N168 (6x(24+4));
N364 (13x(24+4))

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parveérteSanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
etinilestradiolam/drospirenonam. 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
8 14-0122 |[Cleodette 0,02mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Actavis Group  [PT/H/0707/001 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IB/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Film-coated aluminija blisteris procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediras darbibas
tablets, 0,02mg/3 mg N21 (1x21); N42 joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
(2x21); N63 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
(3x21); N126 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(6x21); N273 parvertésanas procediras (16.01.2014.) [émumu C(2014) 307
(13x21) etinilestradiolam/drospirenonam. 4.4. apak$punkta ick]auts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
9 96-0595 |Neotigason 10 mg Acitretinum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [96- IA B.Il.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
hard capsules, Hard blisteris N30 (5x6) |PTC ehf, Islande [0595/IA/013 [pievienosana. Tiek aizstata serijas parbaudes vieta.
capsules, 10 mg
10 14-0123 [Cleodette 0,03 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Actavis Group PT/H/0707/002 [I1B C.1.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf., Islande |/1B/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
tablets, Film-coated aluminija blisteris procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 0,03 mg/3 mg N21 (1x21); N42 joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un
(2x21); N63 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drouma
(3x21); N126 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(6x21); N273 parvertésanas procediras (16.01.2014.) lémumu C(2014) 307
(13x21) etinilestradiolam/drospirenonam. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
11 05-0459 |Paroxetin Actavis 20 |Paroxetinum 20 mg Pudelite Actavis Nordic  |DK/H/0449/00 [IA B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated N30; N100; 20 mg |A/S, Danija 1/1A/044 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetins.
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2 3 4 5 6 7 8
12 05-0573 |Ramipril Actavis 10 |Ramiprilum 10 mg Al/AI Actavis Nordic  [DK/H/0638/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg tablets, Tablets, blisteris N28; N98; |A/S, Danija 4/1B/039 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg N10; N14; N20; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N42; N50; N100; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N30; N90 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apaks$punkta ieklauti p&tijjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
13 05-0572 |Ramipril Actavis5  [Ramiprilum 5 mg Al/Al Actavis Nordic  |DK/H/0638/00 [IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N98; |A/S, Danija 3/1B/039 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg N10; N14; N20; nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N42; N50; N100; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N30; N90 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK

parveértesanas procediras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmg&josam zalém. Pievienots
bridingjums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apak$punkta ieklauti pétijumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8

14 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots sekundara
units/0,1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/ iepakojuma mark€&juma teksts (mark&juma teksta 4. punkta),
for solution for Ireland, Trija precizgjot flakonu daudzumu viena iepakojuma.
injection, Powder for
solution for injection,

15 10-0535 |[Baxogar 150 mg film-|Acidum ibandronicum [150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/00 |IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI Sarl., 1/1A/012 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 150 blisteris N1; N3 Luksemburga izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras un primaras iepakosanas vieta.

16 06-0108 |Naltrexone aop 50 mg|Naltrexoni 50 mg PVH/PVDH |AOP Orphan IE/H/0153/001/ |1A B.11.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
film-coated tablets, |hydrochloridum aluminija blisteris [Pharmaceuticals |R/001/IA/012 |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
Film-coated tablets, N7; N14; N28; AG, Austrija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
50 mg N56 atbildigais razotajs Amomed Pharma GmbH, Nikolsdorfer

Gasse 1/15-17, 1050 Vienna, Austrija.

17 10-0499 [Tetmodis 25 mg Tetrabenazinum 25 mg ABPE AOP Orphan UK/H/1816/00 |II C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 25 traucins N112 Pharmaceuticals |1/11/004 Iesniegts Riska parvaldibas plans saskana ar Farmakovigilances
mg AG, Austrija Sistémas pamatlietas kopsavilkumu.

18 95-0292 |Loperamide-Grindeks [Loperamidi 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 95-0292/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Labotas drukas kliidas lieto$anas
2 mg cietas kapsulas, [hydrochloridum blisteris N10 Latvija instrukcijas ievada dala un 2.punkta.

Capsules, hard, 2 mg
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19 00-1115 [Pulmicort 0,5 mg/ml |Budesonidum 1 mg/2 ml ZBPE |AstraZeneca AB, [00- IA A4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas ak(ivas vielas, izejvielas,
nebuliser suspension, flakons N20 Zviedrija 1115/1A/003  |reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

Nebuliser suspension,
0,5 mg/ml

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida
1, 2 un 3 razo$anas posma razotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas budezonida 1 1idz 2 razoS$anas posma razotajs.;
IA A.4 Aktivas vielas razo$and izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida
1 1idz 2 razo$anas posma razotaja nosaukums.; 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 adreses maina. Bija: AstraZeneca AB,
Kvarnbergagatan 12, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija biis: AstraZeneca
AB, Forskargatan 18, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija ; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 3 razoSanas
posma razotaja adrese.
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20 97-0645 |Pulmicort Turbuhaler |Budesonidum 100 mcg/dose AstraZeneca AB, [97- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
100 micrograms/dose Inhalators N200  |Zviedrija 0645/1A/005  |[reagenta vai starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp attieciga

inhalation powder,
Inhalation powder,
100 mcg/dose

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida
1, 2 un 3 razoSanas posma razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 1. lidz 2.
razoSanas posma razotaja nosaukums.; A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas budezonida 1. [idz 2. razoSanas posma razotajs.; |A 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 adreses maina. Bija: AstraZeneca AB,
Kvarnbergagatan 12, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija biis: AstraZeneca
AB, Forskargatan 18, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija ; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 3. razoSanas
posma razotaja adrese.
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21 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler |Budesonidum 200 mcg/dose AstraZeneca AB, [97- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
200 micrograms/dose Inhalators N100  |Zviedrija 0646/IA/005  |reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

inhalation powder ,
Inhalation powder,
200 mcg/dose

gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida
1, 2 un 3 razoSanas posma razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 1 1idz 2
razoSanas posma razotaja nosaukums.; A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas budezonida 1 lidz 2 raZzoSanas posma razotajs.; |A 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 adreses maina. Bija: AstraZeneca AB,
Kvarnbergagatan 12, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija biis: AstraZeneca
AB, Forskargatan 18, Sodertalje SE-151 85, Zviedrija ; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 3 razoSanas
posma razotaja adrese.
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22 99-0928 |Rhinocort Aqua 64  |Budesonidum 64 mcg/dose Stikla |AstraZeneca AB, [99- IA A7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms/dose pudelite N120 Zviedrija 0928/1A/005 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 64
mcg/dose

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas budezonida 1 lidz 2
razo$anas posma razotajs.; |A A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas budezonida 1, 2 un 3 razo$anas posma razotaja
nosaukums.; 1A A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida
1 1idz 2 razoSanas posma razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta raZotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas budezonida 3 razoSanas
posma razotaja adrese.; |A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, Sodertalje SE-151
85, Zviedrija bus: AstraZeneca AB, Forskargatan 18, Sodertalje SE-
151 85, Zviedrija
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12-0214

Montelukast
Aurobindo 4 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 4
mg

Montelukastum

4 mg ABPE pudele
N30; N90; N500; 4
mg
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

PT/H/0609/001
/1B/010

IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

24

12-0215

Montelukast
Aurobindo 5 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 5
mg

Montelukastum

5 mg ABPE pudele
N30; N90; N500; 5
mg
PVH/PA/AL/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

PT/H/0609/002
/1B/010

IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

25

09-0032

Metformin Aurobindo

1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100; N120;
N180; 1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;
N80; N90; N100;
N120; N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/003
/1B/034

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Francija no METFORMINE AUROBINDO uz
METFORMINE Arrow Lab.

10
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1 2 3 4 5 6 7 8
26 09-0030 |Metformin Aurobindo|Metformini 500 mg PVH/AI  [Aurobindo NL/H/1459/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
500 mg film-coated  |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IB/034 maina Francija no METFORMINE AUROBINDO uz
tablets, Film-coated N30; N40; N42;  |Lielbritanija METFORMINE Arrow Lab.
tablets, 500 mg N50; N56; N60;
N70; N80; N84;
N90; N98; N100;
N200; N300;
N400; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180

27 09-0031 |Metformin Aurobindo|Metformini 850 mg PVH/AI  |Aurobindo NL/H/1459/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
850 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IB/034 maina Francija no METFORMINE AUROBINDO uz

tablets, Film-coated N30; N40; N42;  |Lielbritanija METFORMINE Arrow Lab.

tablets, 850 mg N50; N56; N60;
N70; N80; N84;
N90; N98; N100;
N200; N300;
N400; N120;
N180; 850 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N90;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180

11
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 11-0157 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 [IB C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas

othiazid Aurobindo  |hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |1/1B/008 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

10 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N10; |Lielbritanija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

coated tablets, Film- N14; N20; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

coated tablets, 10 N30; N42; N50; harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

mg/12,5 mg N56; N60; N84; 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada

N90; N98; N100; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N156; N250; N500 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjos$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 sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
29 11-0158 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas

othiazid Aurobindo  [hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |2/1B/008 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

20 mg/12,5 mg film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

coated tablets, Film- N14; N20; N28; noteiktaja proceduras darbibas joma. Papildinata un

coated tablets, 20 N30; N42; N50; harmonizgéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

mg/12,5 mg N56; N60; N84; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

N90; N98; N100;
N156; N250; N500

8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
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 sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
30 11-0159 [Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/00 [IB C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas

othiazid Aurobindo  |hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |3/1B/008 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

20 mg/25 mg film- Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

coated tablets, Film- N14; N20; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

coated tablets, 20 N30; N42; N50; harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

mg/25 mg N56; N60; N84; 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada
N90; N98; N100; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N156; N250; N500 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjos$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 sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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31 10-0659 [Nutriflex Omega Glucosum 2500 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001 (!A B.NI.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana
emulsion for infusion, [monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml |Melsungen AG, |/1A/010/G pf“lak“vf’ vielu vai 1Zej_“?at‘f_“al,“{reagem?/#arppr?du.kt_Li' kofzi?.a nt; akt’gi’s_
. . - . - e Vi€las razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. rroceaura
!Emul.smn for d!hyd rpgenph_osphas PA/PP maiss N5; | Vacija SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
infusions dlhydflCUS, Zinci acetas |1250 ml PA/PP vielu leicins.; IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
dihydricus, Triglycerida|maiss N5 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum
triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii
acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; 1A B.11l.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. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.lll.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; I1A B.11l.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. Procediira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Procedtira SE/H/xxxx/IA/251/G iek]autas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas fenilalanins razotajs.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/I1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; I1A B.Ill.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira
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SE/H/xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.Ill.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 raZzotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.1ll.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. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizina hidrohlorids.; 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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizina hidrohlorids.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; I1A B.1ll.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. Procediira
SE/H/Xxxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1ll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; |A 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. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; 1A B.1l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.1ll.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; 1A B.Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; A B.lll.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Procedtira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu sojas ella, attirita.; IA B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
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atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu omega-3-skabju trigliceridi.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu alanins.; IA B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu arginins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija hlorida dihidrats.; 1A 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. Procediira
SE/H/Xxxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glicins.; IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas trigliceridi, vidgjas virknes
sertifikats.; A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedtira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/I1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fenilalanins.; 1A B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu triptofans.; 1A B.Ill.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. 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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Procediira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicins.; I1A B.11l.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/I1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; I1A B.1ll.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. Procedura
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SE/H/xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; 1A B.lIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZzotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.
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32 |10-0660 |Nutriflex Omega  |Glucosum 625 ml PAIPP__ |B.Braun SE/H/0919/001 |IA B.III.La2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilsiibas sertifikata iesnicgsana
special emulsion for [monohydricum, Natrii |maiss N5; 1250 ml |Melsungen AG, |/1A/010/G Pf“lakﬁvf’ vielu vai iZej_“;lat‘f_riél,uireagem?@arpprt?d”_kt_Li' k"fztf??nt; akﬁ;‘__’s_
. . . . . _ .. vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procedira
infusion, Emulsion dihydrogenphosphas PA/PP maiss N5; | Vacija SE/H/XXXX/IA/ZSpl/G iekiiutfs izmair,lai. Tiek art)jau?lots sertiﬁkais par aktivo
for infusions dihydfiCUS, Zinci acetas |1875 ml PA/PP vielu leicins.; IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
dihydricus, Triglycerida|maiss N5; 2500 mi sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
saturata media, Soiae PA/PP maiss N5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; 1A B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum

triglycerida, sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

Isoleucinum, Leucinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas

Lysini hyd rochloridum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira

Methioninum SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
7 vielu leicins.; IA B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Phenylalaninum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Threoninum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

Tryptophanum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira

SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

Valinum, Argininum, . o ) . ) .
vielu leicins.; I1A B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Histidini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hydrochloridum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
monohydricum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira

Alaninum, Acidum SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma

asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,

Prolinum, Serinum, vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
Natrii hydroxidum, dokumentacija). Procediira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek
Natrii chloridum. Natrii svitrots aktivas vielas fenilalanins razotajs.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

acetas trihydricus, Kalii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

acetas, Magnesii acetas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
tetrahydricus, Calcii SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
chloridum dihydricum vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; I1A B.Ill.1.a2 Atjaunota Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira

20



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

SE/H/xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.Ill.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 raZzotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.1ll.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. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizina hidrohlorids.; 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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizina hidrohlorids.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; I1A B.1ll.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. Procediira
SE/H/Xxxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1ll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; |A 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. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.111.1.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; 1A B.1l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.1ll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; 1A B.Il.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; A B.lll.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Procedtira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu sojas ella, attirita.; IA B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
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atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu omega-3-skabju trigliceridi.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu alanins.; IA B.11l.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu arginins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija hlorida dihidrats.; 1A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Procediira
SE/H/Xxxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glicins.; IA B.111.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas trigliceridi, vidgjas virknes
sertifikats.; A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg§ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedtira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/I1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fenilalanins.; 1A B.lll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu triptofans.; 1A B.Ill.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/1A/251/G ieklautas izmainas. 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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Procediira SE/H/xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu izoleicins.; I1A B.11l.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. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesal/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/I1A/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; I1A B.1ll.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. Procedura
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

25 g/500 ml Stikla
flakons N1

2 3 4 5 6 7 8
SE/H/xxX/IA/251/G iAeklautasAizrr;ail;las. Tiek aijaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; 1A B.lIl.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 raZzotaja. Procediira
SE/H/Xxxx/IA/251/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.

33 12-0052 [Paracetamol B. Braun |Paracetamolum 1000 mg/100 ml  |B.Braun DE/H/3084/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
infusion, Solution for 500 mg/50 ml Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, 10 mg/ml ZBPE pudele N10; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

100 mg/10 ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.
ZBPE ampula N20

34 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002]IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /1B/029
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla
infusion, 200 g/l flakons N1

35 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1B B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
g/l solution for Stikla flakons N1; [Austrija /1B/029
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 5 6 7 8
36 10-0210 |[Glucose Baxter 10% |Glucosum 50 g/500 ml Viaflo [Baxter Healthcare|UK/H/1839/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, maiss N20; N24; |Ltd., Lielbritanija |1/1A/014/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira
Solution for infusion, N1; 25 g/250 ml UK/H/xxxx/IA/301/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
10% Viaflo maiss N30; adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas E.IT.E.,
N36; N1; 100 Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bus:
9/1000 ml Viaflo Baxter Hellas E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141 21
maiss N10; N12; N.Herakleio - Attiki, Griekija.
N1
37 10-0210 |Glucose Baxter 10% [Glucosum 50 g/500 ml Viaflo |Baxter Healthcare|UK/H/1839/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
solution for infusion, maiss N20; N24;  [Ltd., Lielbritanija [1/1A/015/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Solution for infusion, N1; 25 g/250 mi (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10% Viaflo maiss N30; farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N36; N1; 100 UK/HIXXXX/IA/338/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
9/1000 ml Viaflo sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
maiss N10; N12;
N1
38 05-0452 |Glucose Baxter 5% |[Glucosum 5 9%/100 ml Viaflo |Baxter Healthcare| UK/H/0486/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, maiss N50; N1; 5 |Ltd., Lielbritanija |1/IA/045/G adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedira

Solution for infusion,
5%

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

UK/H/xxxx/1A/301/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas E.IL.E.,
Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bis:
Baxter Hellas E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141 21
N.Herakleio - Attiki, Griekija.
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 05-0452 |Glucose Baxter 5% |Glucosum 5 %/100 ml Viaflo [Baxter Healthcare|UK/H/0486/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, maiss N50; N1; 5 |Ltd., Lielbritanija |1/IA/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, %/1000 ml Viaflo (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
5% maiss N10; N1; 5 farmakovigilances sist€mas plana. Procedura
%/250 ml Viaflo UK/HIXXXX/IA/338/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
maiss N30; N1; 5 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
%/50 ml Viaflo
maiss N50; N1; 5
%/500 ml Viaflo
maiss N20; N1
40 05-0451 |Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter Healthcare|UK/H/0485/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
Baxter 0,9 % solution Viaflo maisins Ltd., Lielbritanija |1/1A/052/G adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedira
for infusion, Solution N20; N1; 0,9 UK/H/xxxx/1A/301/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
for infusion, 0,9 % %/250 ml Viaflo adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas E.ILE.,
maisin$ N30; N1; Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bis:
0,9 %/50 ml Viaflo Baxter Hellas E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141 21
maisin$ N50; N1; N.Herakleio - Attiki, Griekija.
0,9 %/100 mi
Viaflo maisin$
N50; N1; 0,9
%/1000 ml Viaflo
maisin§ N10; N1
41 05-0451 [Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter Healthcare|UK/H/0485/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Baxter 0,9 % solution Viaflo maisins Ltd., Lielbritanija |1/IA/053/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for infusion, Solution N20; N1; 0,9 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for infusion, 0,9 %

%/250 ml Viaflo
maisins N30; N1;
0,9 %/50 ml Viaflo
maisins N50; N1;
0,9 %/100 ml
Viaflo maisins
N50; N1; 0,9
%/1000 ml Viaflo
maisins N10; N1

farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/IXXXX/IA/338/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 05-0399 |Plasmalyte solution |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0483/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for infusion, Solution [chloridum, Magnesii  |maisin$ N1; 1000 [Ltd., Lielbritanija |1/1A/037/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion chloridum ml Viaflo maisin$ (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
hexahydricum, Natrii ~ [N1 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
gluconas, Natrii acetas UK/HIXXXX/IA/338/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
trihydricus sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
43 05-0398 |Ringer Lactate Baxter [Natrii chloridum, Kalii {500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0481/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for infusion, [chloridum, Calcii maisin$ N20; N1; [Ltd., Lielbritanija [1/IA/038/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
Solution for infusion [chloridum dihydricum, [250 ml Viaflo UK/H/xxxx/IA/301/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
Natrii lactas maisins N30; N1; adreses maina Griekija un Kipra. Bija: Baxter Hellas E.IT.E.,
1000 ml Viaflo Metsovou Str.3, 141 21 N.Herakleio - Attiki, Griekija; bis:
maisin$ N10; N1 Baxter Hellas E.IL.E., Marinou Antypa & Anafis Str.47, 141 21
N.Herakleio - Attiki, Griekija.
44 05-0398 |Ringer Lactate Baxter |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0481/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for infusion, |chloridum, Calcii maisin§ N20; N1; [Ltd., Lielbritanija |1/1A/039/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for infusion |chloridum dihydricum, |250 ml Viaflo (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Natrii lactas maisins N30; N1; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
1000 ml Viaflo UK/H/XXXX/1A/338/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
maisin$ N10; N1 sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
45 11-0290 [lbustar Kids 100 Ibuprofenum 4000 mg/200 ml  [Berlin-Chemie  |DE/H/2463/001]11 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

mg/5 ml oral
suspension, Oral

suspension, 100 mg/5

ml

PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/100 ml PET
pudele (briina) N1

AG, Vacija

/11/005

plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novértéjuma veikSanu. lesniegts Riska
parvaldibas plans (Versija 1.0).
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8

46

98-0031

Berlocid 800 mg/160
mg tablets, Tablets,
800 mg/160 mg

Sulfamethoxazolum,
Trimethoprimum

800 mg/160 mg
PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-
0031/1A/001/G

1A B.111.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro§ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivai vielai
trimetoprims.; 1A B.111.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Citas izmainas ; |A B.l11.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki
sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa vielai, paligvielai..
Tiek svitrots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats aktivai
vielai trimetoprims.; 1A B.111.1.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
trimetoprims sertifikats no jauna razotaja.
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98-0031

Berlocid 800 mg/160
mg tablets, Tablets,
800 mg/160 mg

Sulfamethoxazolum,
Trimethoprimum

800 mg/160 mg
PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-0031/1B/002

IB B.11.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam

48

00-0003

Indometacin
Sopharma 100 mg/g
ointment, Ointment,
100 mg/g

Indometacinum

4 g/40 g Aluminija
tiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

00-0003/1B/013

IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par zinoSanu par
nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija ir saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

49 99-0843 |Indometacin Indometacinum 50 mg Blisteris N6 [BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
Sopharma 50 mg Latvija 0843/1A/015 |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
suppositories, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma
Suppositories, 50 mg maina. Bija; SOPHARMA PLC, 16, lliensko Shosse Str., 1220

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

50 99-0843 |Indometacin Indometacinum 50 mg Blisteris N6 [BRIZ SIA, 99-0843/1B/017(1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
Sopharma 50 mg Latvija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
suppositories, datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.

Suppositories, 50 mg

51 99-0843 |Indometacin Indometacinum 50 mg Blisteris N6 [BRIZ SIA, 99-0843/1B/016{IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Sopharma 50 mg Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
suppositories, pienemtajam QRD standartformam. 4.2. apak$punkts "Devas un
Suppositories, 50 mg lietosanas veids" papildinats ar informaciju, ka Indometacin

Sopharma nedrikst lietot bérniem, kuri jaunaki par 14 gadiem.
Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.

52 05-0036 |Vitamin B12 Cyanocobalaminum 500 mcg/1 ml BRIZ SIA, 05- IA A5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
Sopharma 500 Ampula N10; Latvija 0036/IA/011  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
micrograms/ml N100 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

solution for injection,
Solution for injection,
500 micrograms/ml

maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, lliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.

30



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2
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53 05-0036 |Vitamin B12 Cyanocobalaminum 500 mcg/1 ml BRIZ SIA, 05-0036/1B/012|1B C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 500 Ampula N10; Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
micrograms/ml N100 standartformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ir
solution for injection, saskanoti.
Solution for injection,
500 micrograms/ml
54 10-0300 |Salofalk 1 g Mesalazinum 1 g PVH/PE Dr. Falk Pharma |UK/H/1746/00 [IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
suppositories, blisteris N10; N15; |GmbH, Vacija  |1/IB/004 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veiktas izmainas
Suppositories, 1 g N20; N30; N60; gatava produkta uzglabasanas nosacijumos.
N90; N12
55 98-0631 |Betadine 100 mg/g  |Povidonum iodinatum |10 g/100 g Egis 98- IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ointment, Ointment, Aluminija tibina  [Pharmaceuticals |0631/IA/006 |iesnieg8ana par aktivo vielu vai
100 mg/g N1;2g/20 g PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiibina raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N1 aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
jodéts povidons sertifikats no jauna razotaja.
56 98-0484 |Betadine 100 mg/ml |Povidonum iodinatum |12 g/120 ml Egis 98- IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, Solution, Plastikata Pharmaceuticals |0484/1A/006 |iesnieg$ana par aktivo vielu vai
100 mg/ml konteiners N1; 100 [PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
9/1000 ml raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Plastikata aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
konteiners N1; 3 jodéts povidons sertifikats no jauna razotdja.
0/30 ml Plastikata
konteiners N1
57 98-0483 |Betadine 200 mg Povidonum iodinatum [200 mg Plaksnite [Egis 98- IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
pessaries, Pessaries, N14 Pharmaceuticals [0483/1A/006 |iesnieg$ana par aktivo vielu vai

200 mg

PLC, Ungarija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo8anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
jodets povidons sertifikats no jauna razotaja.
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58 08-0103 |Volulyte 6% solution |Poly(O-2-hydroxyethyl)|500 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0619/001]IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas

for infusion, Solution |amylum, Natrii acetas |pudelite N1; N10; |Deutschland /1B/017/G pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

for infusion, 6 % trihydricus, Natrii 250 ml Poliolefina [GmbH, Vacija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
chloridum, Potassium  |maiss N1; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
chloride, Magnesii N30; N25; N40; informacija saskana ar Farmakovigilances riska novértésanas
chloridum 500 ml Poliolefina komisijas (PRAC) ieteikumiem par hidroksietilcieti (HES)
hexahydricum maiss N1; N15; saturo$u zalu lietosanu. Zalu apraksta pievienota informacija par

N20; 250 ml Stikla
pudelite N1; N10

papildu uzraudzibas piemérosanu zalém, 4.1. apakSpunkta
pievienota informacija par gadijumiem, kad lietojamas zales;
4.2. apakSpunkta pievienota informacija par samazinatu
maksimalo dienas devu un ieteikums zales nelietot pediatriskaja
populacija; 4.3. apakspunkta pievienotas kontrindikacijas-
sepse, apdegumi, intrakraniala un cerebrala asinoSana; organu
transplantacija; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
alergisko reakciju risku un bridinajumi pacientiem ar traumam
vai péc kirugiskam operacijam; 4.8. pievienots blakusparadibu
sikaks apraksts un informacija par apstakliem, kados iesp&jamas
nevelamas blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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59 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  [03- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liectoSanas
for infusion, Solution |amylum, Natrii Polietiléna pudele  |Deutschland 0177/1B/004/G |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
%/250 ml Poliolefina

maiss N10; N20;
N30; N35; N40; 6
%/500 ml Stikla
pudele N10; 6 %/250
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml PVH maiss N25;
6 %/250 ml Freeflex
maisins N1; 6 %/500
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 mi
Maisin$ N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska novértéSanas
komisijas (PRAC) ieteikumiem par hidroksietilcieti (HES)
saturoSu zalu lietoSanu. Zalu apraksta pievienota informacija par
papildu uzraudzibas piemérosanu zalém, 4.1. apakSpunkta
pievienota informacija par gadijumiem, kad lietojamas zales;
4.2. apakSpunkta pievienota informacija par samazinatu
maksimalo dienas devu un ieteikums zales nelietot pediatriskaja
populacija; 4.3. apakspunkta pievienotas kontrindikacijas-
sepse, apdegumi, intrakraniala un cerebrala asinoSana; organu
transplantacija; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
alergisko reakciju risku un bridinajumi pacientiem ar traumam
vai péc kirugiskam operacijam; 4.8. pievienots blakusparadibu
sikaks apraksts un informacija par apstakliem, kados iesp&jamas
nevelamas blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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60 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  |03-0177/11/005 |1l C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for infusion, Solution |amylum, Natrii Polietilena pudele  |Deutschland plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija un prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT
%/250 ml Poliolefina

maiss N10; N20;
N30; N35; N40; 6
%/500 ml Stikla
pudele N10; 6 %/250
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maisins
N1; 6 %/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml PVH maiss N25;
6 %/250 ml Freeflex
maisins N1; 6 %/500
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 mi
Maisin$ N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa bitiska noveértéjuma veikSanu. lesniegts riska
parvaldibas plans, zalu apraksts un lietosanas instrukcija bez
izmainam.
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61 04-0314 |Calumid 50 mg film- [Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |[Gedeon Richter |04-0314/1B/004|IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 50 mg N30; N90 riska vertesanas komitejas (PRAC) ieteikumiem (2014. gada 11.
septembris) par androgénu deprivacijas terapiju. Ieklauts
bridinajums par androgénu deprivacijas terapijas izraisitu QT
intervala pagarinaSanos. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar citam QT intervalu pagarino$am zalém un
nepiecieSamibu riipigi izvertet riska un ieguvuma lidzsvaru.
Blakusparadibas papildinatas ar QT intervala pagarinasanos
(biezums -nav zinami). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
62 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg Al/Al Gedeon Richter |DK/H/1128/00 [IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30; N90 [Plc., Ungarija 1/1B/010 pamaciba, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2014) lémumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmg&josam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apaks$punkta ieklauti pétijjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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63

08-0321

Vidotin 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg Al/Al
blisteris N30; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1128/00
2/1B/010

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apaks$punkta ieklauti p&tijjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

64

03-0260

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

Fludarabini phosphas

10 mg Blisteris
N15; N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

03-
0260/1A/005/G

IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Genzyme Ltd., 37 Hollands Road, Haverhill
CB9 8PU, Lielbritanija. ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas starpprodukta
razotaja adrese.; |A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas fludarabina fosfata piegadatajs.; |1A
B.1l.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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65 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02- 11 B.Il.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
micrograms/0,5 ml Stikla flakons N1; [Biologicals S.A., |0216/WS/082 |biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-ja(-
suspension for N10; N25; N100 |Belgija as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
injection , Suspension iepakoSanu, aizstasana vai pievienos$ana. [zmainas ietilpst
for injection, 10 procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
ug/0,5 mi vakcinas formul&Sanu atbildigais razotajs.; 11 B.l.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
66 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 mi GlaxoSmithKline [97- 11 B.1l.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
micrograms/0,5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., |0007/WS/082 |biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas operaci-ja(-
suspension for N1; N10; N25; Belgija as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
injection in pre-filled N50 iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. [zmainas ietilpst
syringe, Suspension procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
for injection in pre- vakcinas formulé$anu atbildigais razotajs.; 11 B.1.c.1.b Sterilu un
filled syringe, 10 nesasaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
pg/0,5 mi iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
67 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B {20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02- 11 B.l.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
micrograms/ml flakons N1; N3; Biologicals S.A., |0217/WS/082 |izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
suspension for N10; N25; N100 |Belgija kvantitativa sastava izmainas. Izmainas ietilpst procediira

injection , Suspension
for injection, 20
pg/mi

EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa ieklauta izmaina.; 11 B.1l.b.1.c
Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par vakcinas
formulésanu atbildigais razotajs.
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68 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02- 11 B.Il.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
micrograms/ml pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., |0249/WS/082 |biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas operaci-ja(-
suspension for N25 Belgija as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
injection in pre-filled iepakoSanu, aizstasana vai pievienos$ana. [zmainas ietilpst
syringe, Suspension procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
for injection in pre- vakcinas formul&Sanu atbildigais razotajs.; 11 B.l.c.1.b Sterilu un
filled syringe, 20 nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
pg/ml iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
69 02-0026 |Havrix 1440 ELISA [Virus hepatitidis A 1440 ELISA GlaxoSmithKline [02- 11 B.1l.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
units/ml suspension  [inactivatum units/1 ml Stikla  |Biologicals S.A., [0026/WS/082 [biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-ja(-
for injection, pilnslirce ar Belgija as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
Suspension for pievienotu adatu iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Izmainas ietilpst
injection, 1440 N1; 1440 ELISA procedira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
ELISA U/ml units/1 ml Stikla vakcinas formulé$anu atbildigais razotajs.; 1l B.l.c.1.b Sterilu un
pilnslirce bez nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
pievienotas adatas iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
N1 Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
70 96-0351 |Havrix 720 ELISA  |Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |96- 11 B.Il.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
Units/0,5 ml inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., |0351/WS/082 |biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razosanas operaci-ja(-
suspension for pievienotu adatu  |Belgija as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro

injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 mi

N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. [zmainas ietilpst
procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
vakcinas formulé$anu atbildigais razotgjs.; 11 B.1.c.1.b Sterilu un
nesasaldétu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procedira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
iek]auta izmaina.
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71 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |11 B.Il.h.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |[/WS/082 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas operaci-ja(-
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
syringe, Suspension |preparatum et Stikla pilnslirce ar iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Izmainas ietilpst
for injection in pre-  |polimyelitidis 1 adatu N1; N10; procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
filled syringe inactivatum adsorbatum [N20; 0,5 ml/deva vakcinas formul&Sanu atbildigais razotajs.; 11 B.l.c.1.b Sterilu un
Stikla piln§lirce ar nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
2 adatam N1; N10; iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
N20 Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
72 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00- 11 B.1l.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons Biologicals S.A., |1011/WS/082 |biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas operaci-ja(-
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
suspension for Filamentous N50; N100 iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Izmainas ietilpst

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Tiek pievienots par
vakcinas formulé$anu atbildigais razotajs.; 11 B.1.c.1.b Sterilu un
nesasald&tu biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu
iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa sastava izmainas.
Izmainas ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0505. Grupa
ieklauta izmaina.
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syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
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73 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1B B.11.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/095 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/603.
for injection Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
74 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0466/003|1B B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/095 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/603.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|1B B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /WS/088 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/603.
injection Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)
76 07-0236 |Boostrix suspension [Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1B B.ll.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /WS/088 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Izmaina ietilpst
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija procediira EMEA/H/xxxx/WS/603.
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10;
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50;
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
77 12-0009 [Cisatracurium Cisatracurium 20 mg/10 ml Stikla |Hospira UK UK/H/3758/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Hospira 2 mg/ml flakons N1; N5; 10 |Limited, 1/1A/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for mg/5 ml Stikla Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection/infusion, flakons N1; N5; 5 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
Solution for mg/2,5 ml Stikla UK/H/XXXX/A/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
injection/infusion, 2 flakons N1; N5 sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/ml
78 12-0010 [Cisatracurium Cisatracurium 150 mg/30 ml Hospira UK UK/H/3758/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Hospira 5 mg/ml Stikla flakons N1; [Limited, 2/1AJ010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution for N5 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection/infusion, farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
Solution for UK/HIXXXX/IAI337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

injection/infusion, 5
mg/ml

sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 10-0115 [Docetaxel Hospira 10 [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla [Hospira UK UK/H/1236/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1/1A/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla  [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for flakons N1; 20 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
solution for infusion, mg/2 ml Stikla UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
10 mg/mi flakons N1 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

80 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 |Epirubicini 100 mg/50 ml Hospira UK UK/H/0844/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml solution for hydrochloridum Onco-Tain flakons |Limited, 1/1A/040 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection, Solution for N1; N5; 50 mg/25 |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 2 mg/ml ml Onco-Tain farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira

flakons N1; N5; 10 UK/HIXXXX/IAI337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
mg/5 ml Onco-Tain sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

flakons N1; N5;

200 mg/100 ml

Onco-Tain flakons

N1; N5

81 07-0324 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5|Hospira UK UK/H/0939/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1 g powder for Limited, 2/1A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Procedara
for infusion, 1 g UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

82 07-0325 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5[Hospira UK UK/H/0939/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
2 g powder for Limited, 3/IA/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Powder for solution
for infusion, 2 g

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
UK/H/IXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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83 07-0323 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabinum 200 mg Flakons Hospira UK UK/H/0939/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieS$ana,
200 mg powder for N1; N5 Limited, 1/1A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Procedara
for infusion, 200 mg UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

84 11-0052 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabine 2 g/52,6 ml Stikla |Hospira UK UK/H/1862/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
38 mg/ml concentrate [hydrochloride flakons N1; 200  |Limited, 1/1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for solution for mg/5,3 ml Stikla  [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Concentrate flakons N1; 1 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
for solution for 0/26,3 ml Stikla UK/H/XXXX/A/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
infusion, 38 mg/ml flakons N1 sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

85 11-0052 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabine 2 9/52,6 ml Stikla [Hospira UK UK/H/1862/00 (1B B.I1.f.1.b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
38 mg/ml concentrate [hydrochloride flakons N1; 200  |Limited, 1/1B/019 produktam péc atSkaidi$anas vai sajaukSanas (pamatojoties uz
for solution for mg/5,3 ml Stikla  |Lielbritanija reala laika datiem). Tiek noteikts uzglabasanas laiks gatavajam
infusion, Concentrate flakons N1; 1 produktam, kas at$kaidits ar 0,9% natrija hlorida $kidumu
for solution for 0/26,3 ml Stikla infuzijam vai 5% glikozes $kidumu inftizijam. Zalu apraksts un
infusion, 38 mg/ml flakons N1 lietosanas instrukcija saskanoti.

86 10-0398 [Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001 [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Hospira 500 mg/500 |Cilastatinum flakons N1; 20 ml |Limited, /1A/014 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg powder for Stikla flakons N5  [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
UK/H/IXXXX/IAI337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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87 04-0382 |Irinotecan Hospira 20 |Irinotecani 500 mg/25 mi Hospira UK PT/H/0190/001 [1A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieS$ana,
mg/ml concentrate for |hydrochloridum Stikla flakons N1; [Limited, /1A/076 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution for infusion, [trihydricum 40 mg/2 ml Stikla |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for flakons N1; 100 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
solution for infusion, mg/5 ml Stikla UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
20 mg/ml flakons N1 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

88 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
or infusion, Powder farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
for solution for UK/HIXXXX/IAI337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
injection or infusion, sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
1g

89 10-0621 |Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
500 mg powder for flakons N10; N1 [Limited, 1/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
or infusion, Powder farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
for solution for UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
injection or infusion, sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

500 mg

90 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |Limited, 1/1A/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Concentrate for
solution for infusion,
5 mg/mi

Stikla flakons N1;
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

farmakovigilances sist€mas plana. Procedura
UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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91 06-0277 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001 [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml powder for flakons N1; 100 Limited, /1A/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, mg Onco-Tain Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution flakons N1 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
for infusion, 100 mg UK/HIXXXX/IA/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

92 06-0276 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 50 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml powder for flakons N1; 50 mg |Limited, /IA/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, Onco-Tain flakons [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution N1 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
for infusion, 50 mg UK/H/XXXX/A/337/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

93 13-0226 |Dysport 300 U Clostridium botulinum |[300 U Stikla Ipsen Limited, 13-0226/11/004 |11 B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder for solution [type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
for injection, Powder [haemagglutinin izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolg.
for solution for complex Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/071. Tiek veiktas
injection, 300 U nelielas izmainas proteinu kvantitativa satura noteikSanas testa

metode gatavajam produktam ar mérki giit precizakus testa
rezultatus.

94 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum 500 U Stikla Ipsen Limited, 00-0352/11/008 |11 B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder for solution  [type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
for injection, Powder |haemagglutinin izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg@.
for solution for complex Izmainas ietilpst procedira UK/H/Xxxx/WS/071. Tiek veiktas
injection, 500 U nelielas izmainas proteinu kvantitativa satura noteik$anas testa

metode gatavajam produktam ar mérki giit precizakus testa
rezultatus.

95 14-0002 |Aclexa 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI KRKA, d.d., EE/H/0187/001 1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, hard, blisteris N10; N20; [Novo mesto, /1A/002
Capsules, hard, 100 N30; N40; N50;  |Slovénija

mg

N60; N90; N100
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96 14-0003 |Aclexa 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI  |KRKA, d.d., EE/H/0187/002 |1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
capsules, hard, blisteris N10; N20; [Novo mesto, /1A/002
Capsules, hard, 200 N30; N40; N50;  |Slovénija
mg N60; N90; N100
97 14-0025 [Co-Amlessa2 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/0,625 mg tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/002 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 2 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/0,625 mg Indapamidum N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N84; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertésanas procediras (04.09.2014) [emumu C(6371)
aktivajai vielai perindoprilam. Ieklauts bridinajums nelietot
zales pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem kopa ar aliskirénu un bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi vienlaicigi
lietojot AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskirénu, attiecigi pievienota informacija no kliniskajiem
pétijumiem ONTARGET, NEPHRON-D, ALTITUDE. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
98 14-0025 [Co-Amlessa2 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/0,625 mg tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1/1B/001 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
Tablets, 2 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; |Slovénija vilna proceduras laika sniegtajiem komentariem. Lieto$anas
mg/0,625 mg Indapamidum N20; N28; N30; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60; N84;
N90
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99 14-0027 [Co-Amlessa 4 mg/10 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 [IB C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1B/002 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 4 mg/10 Amlodipinum, blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/1,25 mg Indapamidum N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N84; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertésanas procediras (04.09.2014) lémumu C(6371)
aktivajai vielai perindoprilam. Ieklauts bridinajums nelietot
zales pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem kopa ar aliskirénu un bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi vienlaicigi
lietojot AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskirénu, attiecigi pievienota informacija no kliniskajiem
pétijumiem ONTARGET, NEPHRON-D, ALTITUDE. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
100 14-0027 [Co-Amlessa 4 mg/10 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 3/1B/001 Zalu apraksta atjaunota dro§uma informacija saskana ar otra
Tablets, 4 mg/10 Amlodipinum, blisteris N10; N14; |Slovénija vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem. Lieto$anas
mg/1,25 mg Indapamidum N20; N28; N30; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60; N84;
N90
101 14-0026 [Co-Amlessa 4 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 [IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto§anas
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 4 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; |Slovénija nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/1,25 mg Indapamidum N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N84; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertésanas procediiras (04.09.2014) [emumu C(6371)

aktivajai vielai perindoprilam. Ieklauts bridinajums nelietot
zales pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem kopa ar aliskirénu un bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sist€émas dubultu blokadi vienlaicigi
lietojot AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskirénu, attiecigi pievienota informacija no klmiskajiem
pétijumiem ONTARGET, NEPHRON-D, ALTITUDE. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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102 14-0026 [Co-Amlessa 4 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/001 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
Tablets, 4 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; [Slovénija vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. LictoSanas
mg/1,25 mg Indapamidum N20; N28; N30; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60; N84;
N90
103 14-0029 [Co-Amlessa 8 mg/10 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/2,5 mg tablets, perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 5/1B/002 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 8 mg/10 Amlodipinum, blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/2,5 mg Indapamidum N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N84; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertésanas procediras (04.09.2014) [emumu C(6371)
aktivajai vielai perindoprilam. Ieklauts bridinajums nelietot
zales pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem kopa ar aliskirénu un bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi vienlaicigi
lietojot AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskirénu, attiecigi pievienota informacija no kliniskajiem
pétijumiem ONTARGET, NEPHRON-D, ALTITUDE. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
104 14-0029 [Co-Amlessa 8 mg/10 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d,, HU/H/0342/00 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/2,5 mg tablets, perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 5/1B/001 Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
Tablets, 8 mg/10 Amlodipinum, blisteris N10; N14; |Slovénija vilna proceduras laika sniegtajiem komentariem. Lieto$anas
mg/2,5 mg Indapamidum N20; N28; N30; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60; N84;
N90
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105 14-0028 [Co-Amlessa 8 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 [IB C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/2,5 mg tablets, perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/1B/002 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 8 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/2,5 mg Indapamidum N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N84; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N90 parvertésanas procediras (04.09.2014) lémumu C(6371)
aktivajai vielai perindoprilam. Ieklauts bridinajums nelietot
zales pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem kopa ar aliskirénu un bridinajums par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi vienlaicigi
lietojot AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskirénu, attiecigi pievienota informacija no kliniskajiem
pétijumiem ONTARGET, NEPHRON-D, ALTITUDE. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
106 14-0028 [Co-Amlessa 8 mg/5 |Tert-Butylamini 1UD KRKA, d.d., HU/H/0342/00 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/2,5 mg tablets, perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 4/1B/001 Zalu apraksta atjaunota dro§uma informacija saskana ar otra
Tablets, 8 mg/5 Amlodipinum, blisteris N10; N14; |Slovénija vilna proceduras laika sniegtajiem komentariem. Lieto$anas
mg/2,5 mg Indapamidum N20; N28; N30; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60; N84;
N90
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107 06-0254 |Finster 5 mg film- Finasteridum 5 mg ABPE pudele [KRKA, d.d., SE/H/0637/001 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
coated tablets , Film- N10; N30; N50; Novo mesto, /1B/023 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg N100; N300; 5 mg |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Al/AI blisteris N7; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N14; N28; N30; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N49; N50; N98; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N100; N300 zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0002/006)
(10x30); N60; aktivai vielai finasteridam. Papildinatas blakusparadibas
N90; 5 mg PVH/AI (depresija, pazeminata dzimumtieksme un erektila disfunkcija).
blisteris N100; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti
N49; N14; N98; atbilstosi pienemtajam standartformam.
N30; N300
(10x30); N50;
N28; N7; N60;
N90
108 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15mg KRKA, d.d., 07- IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH//PET [Novo mesto, 0012/1B/002/G |raZzosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
Orodispersible /Al blisteris N30 (3 [Sloveénija primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
tablets, 15 mg x 10) Tiek pievienots razotajs.; A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa 07-0012/I1B/002/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa 07-0012/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
109 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg KRKA, d.d., 07- IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH//PET [Novo mesto, 0013/IB/002/G |razosanas operacija(-as), izpemot seriju izlaides, s€riju kontroli,
Orodispersible /Al blisteris N30 (3 |Slovénija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana.

tablets, 30 mg

x 10)

Tiek pievienots razotajs.; A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 07-0013/1B/002/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 07-0013/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
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110

07-0014

Mirzaten 45 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible
tablets, 45 mg

Mirtazapinum

45 mg
OPA/AI/PVH/IPET
/Al blisteris N30 (3
x 10)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

07-
0014/1B/002/G

IB B.11.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 07-0014/1B/002/G
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa 07-0014/IB/002/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.

111

95-0052

Sulfasalazine Krka
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Sulfasalazinum

500 mg PVH/AI
blisteris N50

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

95-0052/11/001

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem, originalo zalu Salazopyrin N aprakstu. Ieklauts
bridinajums par iesp&jamu mielosupresiju un ar to saistitu
nopietnu infekciju risku; smagam, dzivibai bistamam
sistémiskam paaugstinatas jutibas reakcijam. Ieklauta
informacija par smadzenu nomakumu un leikopéniju, lietojot
vienlaicigi ar 6-merkaptopurinu, azatioprinu. Noradits, ka
sulfasalazina lietoSanas laika var paradities oligospermija un
neaugliba virieSiem, kas ir atgriezeniska 2-3 ménesu laika péc
zalu lietoSanas partrauksanas. Ieklauta droSuma informacija par
lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika.Precizéts
blakusparadibu biezums atbilstosi MedDRA klasifikacijai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

112

98-0750

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

Amoxicillinum

3 9/60 ml Stikla
pudelite N1

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

98-
0750/1B/001/G

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Veiktas izmainas
sagatavotas suspensijas uzglabasanas nosacijumos. Bija:
uzglabat temperatiira lidz 25°C; bus: uzglabat ledusskapi (2°C
lidz 8°C). ; IB B.ll.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas

51



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
113 98-0570 |Helmintox 125 Pyrantelum 750 mg/15 ml Laboratoire 98-0570/1B/004|1B C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/2,5 ml oral Pudelite N1 Innotech Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
suspension, Oral International, atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
suspension, 125 Francija standartformai (3.versija, 04/2013).
mg/2,5 ml
114 10-0455 |Clormetin 2 mg/0,03 [Chlormadinoni acetas, |2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001|IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas
mg film-coated Ethinylestradiolum PVH/PVdH/AI Baltics UAB, /1B/007 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N21; N63; [Lietuva nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 2 mg/0,03 mg N126; N84 noteiktaja procediras darbibas joma. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras EMEA/H/A - 31/1356 (16.01.2014.)
Iémumu C(2014) 307 etinilestradiolam/ hlormadinona acetatam.
4.4, apak$punkta icklauts bridinajums par venozas un arterialas
trombembolijas risku, simptomiem un riska faktoriem. 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
115 00-0996 |Edicin 1 g powder for |\Vancomycinum 1 g Stikla flakons |Lek 00- IA B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals |0996/1A/009/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
Powder for solution d.d., Slovénija novecoju$a parametra svitrosana) ; 1A B.ll.e.2.b Jauna
for infusion, 1 g specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
116 99-0304 |Solcoseryl 8,3 mg/g |Extractum Sanguinis {166 mg/20 g Meda Pharma 99-0304/11/002 |11 B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, lai nemtu
gel, Gel, 8,3 mg/g Tubina N1 SIA, Latvija vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodosanu

izskatiSanai (Savienibas procediru). Citas izmainas. Tiek
atjaunota 3.modula 3.2.P.7 sadala.
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117 03-0304 |BCG-medac powder [BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1; |Medac 03-0304/11/001 (11 B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
and solvent for Calmette-Guerin) N3; N5 Gesellschaft fur izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
suspension for klinische biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas raZo$ana un kam var
intravesical use, Spezialpréparate biit butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
Powder and solvent mbH, Vacija kas nav saistitas ar protokolu
for suspension for
intravesical use

118 05-0631 |Mesar Plus 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001|IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/053 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum |vienas devas Operations nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 blisteris N10; N50; |Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
mg/12,5 mg N500; 20 mg/12,5 |S.A,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

mg PA/AI/PVH//AI|Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1émumu

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

C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. 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 traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petfjumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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119 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/053 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg/25 mg N56; N98; N30; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N84; N90; N280; |[S.A., informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
20 mg/25 mg Luksemburga parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
PAJAI/PVH/IAI C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
vienas devas aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
blisteris N10; N50; pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
N500 kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
120 10-0145 [Mesar Plus 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003|1B C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/053 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N28; N56; |Operations nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 40 N98 Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/12,5 mg S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1émumu

C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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121 10-0146 |[Mesar Plus 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/053 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 40 mg/25 mg N98 Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu

C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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122 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, |Bilastinum 20 mg Aluminija  [Menarini DE/H/2300/001|1A B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa ; 1A
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20: [International /IAJ013/G B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
N30: N40; N50 Operations ieklauta izmaina.; |A B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas
Luxembourg razoSanas procesa. Grupa icklauta izmaina.; |A B.l.a.2.a Nelielas
SA izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Grupa ieklauta izmaina.; 1A
Lluk;emburga B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana izmantota

starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas bilastins s€rijas apjoms.;
IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek palielinats aktivas vielas
bilastins s€rijas apjoms.; A B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana ; A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas
procesa. Grupa ieklauta izmaina.; |A B.l.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklauta izmaina.; |1A B.l.a.3.a.
Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek palielinats aktivas vielas bilastins s€rijas
apjoms.; 1A B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas
gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
palielinats aktivas vielas bilastins s€rijas apjoms.
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123 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
film-coated tablets, medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI |International /1B/021 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra lémumu par
zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. 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 petijumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
124 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003]IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas
film-coated tablets, medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI |International /1B/021 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra [émumu par

zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. 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 kltnisko p&tijumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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125 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
film-coated-tablets, [medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI |International /1B/021 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
S.A, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 30.septembra lémumu par
zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko petijumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
126 11-0034 |[Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|1B C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/012 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg noteiktaja procediras darbibas joma. Papildinata dro§uma
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A.,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(10x28); N300 Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1émumu

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

C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pétijumu dati par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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127 11-0035 |Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas

mg/10 mg/12,5 mg medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/012 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90O; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

40 mg/10 mg/12,5 mg N98; N84; N280 |S.A,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(10x28); N300 Luksemburga parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
(10x30); 1 UD C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
PAJAI/PVH/IAI aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
vienas devas pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
blisteris N10; N50; kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
N500; 1 UD ABPE darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pudele N7; N30; petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
N90 receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.
128 11-0036 |Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005(1B C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas

mg/10 mg/25 mg film-|medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /I1B/012 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg noteiktaja procediras darbibas joma. Papildinata dro§uma

mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A.,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(10x28); N300 Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1émumu

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

C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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129 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|1B C.l.1.a Izmainas za]u apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/012 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(10x28); N300 Luksemburga parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
(10x30); 1 UD C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
PAJAI/PVH/IAI aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
vienas devas pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
blisteris N10; N50; kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
N500; 1 UD ABPE darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pudele N7; N30; petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
N90 receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
130 11-0038 |[Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|1B C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A,, informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(10x28); N300 Luksemburga parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1émumu
(10x30); 1 UD C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
PA/AI/PVHIIAI aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
vienas devas pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
blisteris N10; N50; kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
N500; 1 UD ABPE darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pudele N7; N30; pétfjumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
N90 receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
131 94-0234 |Decatylen 0,25 Dequalinii chloridum, 0,25 mg/0,03 mg |Mepha Lda., 94-0234/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/0,03 mg lozenges, |Cinchocaini PVH/Aclar/Al Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

Lozenges, 0,25
mg/0,03 mg

hydrochloridum

blisteris N20; N30;
N40

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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132 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis sulfoxidum, [50 g Aluminija Mepha Lda., 94-0008/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Dexpanthenolum, tiibina N1 Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Heparinum natricum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

133 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04-0341/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/Al (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant capsules, blisteris N14; N28 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
hard, 10 mg pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

134 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96-0146/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
capsules, hard, Gastro- N56; 20 mg ABPE (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant capsules, pudele N7; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
hard, 20 mg N56 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

135 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14-0022/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg |Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant capsules, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
hard, 20 mg N14 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

136 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/AI Mepha Lda., 04-0342/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; [Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

resistant capsules,
hard, 40 mg

pudele N14; N28

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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137 02-0233 |Indatens 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg PVH/AI Mepha Lda., 02-0233/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, hard, blisteris N30 Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 2,5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

138 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalaminum, 1 UD PVDH/AI Mepha Lda., 97-0492/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Lactab film-coated | Thiamini nitras, blisteris N20 Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Film-coated [Pyridoxini (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets hydrochloridum farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

139 97-0291 |Neurorubine solution |Cyanocobalaminum, 3 ml Ampula N5; [Mepha Lda., 97-0291/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for injection, Solution | Thiamini N100; 1 ml Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection hydrochloridum, Ampula N5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

140 03-0519 |Olfen - 140 mg Diclofenacum natricum {140 mg Plaksteris |Mepha Lda., 03-0519/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
medicated plaster, N2; N5; N10 Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Medicated plaster, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
140 mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

141 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, Diclofenacum natricum |500 mg/50 g Mepha Lda., 93-0567/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg/g Tubina N1 Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

142 93-0565 |Olfen 75 mg/20 mg/2 |Diclofenacum natricum,{2 ml Ampula N5 [Mepha Lda., 93-0565/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml solution for Lidocainum Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

injection, Solution for
injection, 75 mg/20
mg/2 ml

hydrochloridum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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143 93-0566 |Olfen Depocaps 100 |Diclofenacum natricum 1100 mg Mepha Lda., 93-0566/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged-release PVDH/PE/PVH/AI |Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, blisteris N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 100 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg

144 01-0371 |Olfen Depotabs 75  |Diclofenacum natricum |75 mg Mepha Lda., 01-0371/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg prolonged release PVH/PVdH/AI Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 75 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

145 99-0714 |Olfen Lactab 50 mg [Diclofenacum natricum |50 mg PVH/PVDH [Mepha Lda., 99-0714/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant aluminija blisteris [Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Gastro- N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 50 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

146 94-0239 |Simepar hard Thiamini 1 UD PVH/PVDH [Mepha Lda., 94-0239/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Capsules,  [hydrochloridum, aluminija blisteris [Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
hard Nicotinamidum, N40 (4x10) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Silymarinum, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Riboflavinum, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Pyridoxini

hydrochloridum, Calcii

pantothenas,

Cyanocobalaminum

147 00-1183 |Uvamin retard 100  |Nitrofurantoinum 100 mg Mepha Lda., 00-1183/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg prolonged release PVH/PVDH Portugale par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg

aluminija blisteris
N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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148 11-0140 |[Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieS$ana,
mg/75 mg capsules, |Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 2/1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hard, Hard capsules, |acetylsalicylicum I blisteris N7; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10 mg/75 mg N14; N20; N28; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N30; N50; N56; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N84; N98; N100
149 11-0141 |[Concor ASA 5 mg/75 |Bisoprololi fumaras, 5 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg capsules, hard, Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 1/1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Hard capsules, 5 acetylsalicylicum I blisteris N7; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/75 mg N14; N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N30; N50; N56; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N98; N100
150 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml  |Rocuronii bromidum |50 mg/5 ml N.V. Organon, |04-0203/11/006 |l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for Flakons N12; N10 |Niderlande grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

injection/infusion,

Solution for injection,

50 mg/5 mi

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridingjums, gados vecakiem pacientiem
(65 gadi vai vecaki) var bt paaugstinats atlieku
neiromuskularas blokades risks. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija korigéti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai, pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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151 08-0334 |Otrivin Total 0,5 Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0848/001 |IB B.ll.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/ml + 0,6 mg/ml  |hydrochloridum, pudele N1 Oy, Somija /1/039/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un

nasal spray, solution,
Nasal spray, solution,
0,5 mg/ml + 0,6
mg/ml

Ipratropii bromidum

nesterilas §kidras zalu formas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativa un kvantitativa sastava, sakara ar jauna dozg&tajsiikna
pievieno$anu.; |A B.Il.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka
svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas
svitroSana. Tiek svirots gatava produkta primara iepakojuma
aizvakojuma komponents.; Il B.1l.e.4.b lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas, kas skar iepakojuma materiala pamatkomponenti un
kas var bitiski ietekméet gatava produkta piegadi, lietosanu,
droSumu vai stabilitati. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
aizvakojuma komponenta un uzglabasanas nosacijumos.; IB
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa procediira pilienu
izméra sadalijuma noteikSana.

65



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
152 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, |Methylphenidati 10 mg Blisteris Novartis Finland |00- Il B.l.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Tablets, 10 mg hydrochloridum N30 Oy, Somija 0118/11/004/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir
javeic biitiskas izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas
sadalas. Tiek pievienots aktivas vielas metilfenidata
hidrohlorida starpprodukta razotajs.; |A B.1.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida starpprodukta
specifikacija.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas
metilfenidata hidrohlorida starpprodukta testa metodgs.; I1A
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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3

4

6

7

8

153

98-0869

Theraflu NT powder
for oral solution,
Powder for oral
solution

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas,
Dextromethorphani
hydrobromidum

1UD
Papira/ZBPE/PET/
ZBPE/AI
folija/ZBPE pacina
N6; N10

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0869/11/004

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzpe€muma droSuma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas
izmainas indikacijas, ir korigéts bérnu vecums no kura var lietot
§is zales — 16 gadi; apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju
par zalu lietoSanu ipasajas pacientu grupas; pievienotas
kontrindikacijas — hipertireoze, urina retence, slégta kakta
glaukoma, feohromocitoma, pirmais griitniecibas trimestris, ka
ar1 zales ir kontrindic€tas pacientiem, kas vienlaicigi lieto b&ta-
blokatorus un citas simpatomimétiskas zales; apakSpunkti 4.4,
4.5 un 4.6 atjaunoti p&c jaunakiem droSuma datiem;
apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalijumam un
organu sisteému klasifikacijas datubazei un papildinats ar
blakusparadibam: neitrop€nija, pancitopénija, Stivensa —
DzZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize; precizets
ATK kods. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).

154

04-0088

Venoruton 1000 mg
effervescent tablets,
Effervescent tablets,
1000 mg

O-beta-
hydroxyethylrutosidum

1000 mg
Polietilena tiibina
N15

Novartis Finland
Oy, Somija

04-0088/1B/003

IB B.11.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 3 gadi, bs: 4 gadi.

155

98-0424

Venoruton 20 mg/g
gel, Gel, 20 mg/g

Rutosidum

800 mg/40 g
Aluminija tlibina
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-
0424/1A/004

1A B.Il.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras
neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitrosana. Tiek
svitrots alternativs primarais iepakojums: aluminija tubina bez
membranas (aluminija) ar skrtivéjamu polietiléna vacinu.

67



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2
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156 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml [Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis 98- IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
suspension for encephalitidis ixodibus |pilnslirce ar 1 Vaccines and 0661/IA/009 |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
injection in pre-filled |advectae inactivatum  |adatu N1; N10; Diagnostics
syringe, Suspension N20; 0,5 ml Stikla |GmbH, Vacija
for injection in pre- pilnslirce bez
filled syringe, 1,5 adatas N1; N10;
ug/0,5 ml N20
157 01-0316 |Encepur Children Inactivated and purified 0,25 ml Stikla Novartis 01- IA B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
0,25 ml suspension  |TBE virus/strain K23  |pilnslirce bez Vaccines and 0316/IA/008 |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
for injection in pre- adatas N1; N10; Diagnostics
filled syringe, N20; 0,25 ml Stikla|GmbH, Vacija
Suspension for pilnslirce ar 1
injection in pre-filled adatu N10; N20;
syringe, 0,75 p/0,25 N1
mi
158 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum humanum |10 g/50 ml Stikla |Octapharma (IP) [DE/H/0480/002|1B B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ;
solution for infusion, pudelite N1; 20 Limited, /1B/016/G IA B.l.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
Solution for infusion, 0/100 ml Stikla Lielbritanija noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; IB B.l.a.4. f Izmainas
200 g/l pudelite N1; N10; testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
10 g/50 ml Stikla pieméro aktivas vielas razo$anas laika: razoS$anas gaita veicamu
flakons N10 testu pievienoSana vai aizstasana droSuma vai kvalitates
apsvérumu dél ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
159 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Octapharma (IP) [DE/H/0480/001|I1B B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ;
solution for infusion, Stikla pudelite N1; [Limited, /I1B/016/G IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml |Lielbritanija noteikSana aktivas vielas raZzoSanas laika ; IB B.l.a.4. f [zmainas
50 g/l Stikla pudelite N1; testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus

5 g/100 ml Stikla
pudelite N1; N10

pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu
testu pievienoSana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
apsvérumu dél ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
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160 09-0379 |Octagam 100 mg/ml |Immunoglobulinum 5 g/50 ml Stikla  [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001]11 B.11.f.1.c Biologiskas izcelsmes zalu uzglabasanas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1; 2 g/20 |Limited, /11/024 nosacijumu izmainas, ja stabilitates p&tijumi nav veikti saskana
Solution for infusion, ml Stikla flakons  [Lielbritanija ar apstiprinato stabilitates protokolu. Pagarinats produkta
100 mg/ml N1; 10 g/100 mi uzglabasanas laiks istabas temperattra. Atjaunota produktu

Stikla pudele N1; informacija. Bija: Zales var iznemt no ledusskapja uz vienu

N3; 6 g/60 ml periodu 1idz 3 ménesiem (neparsniedzot deriguma terminu) un

Stikla pudele N1; uzglabat temperatiira lidz 25°C. P&c §i perioda beigam zales

20 g/200 ml Stikla nedrikst atkal atdzeset, un tas jaiznicina. Datums, kura zales tika

pudele N3; N1 iznemtas no ledusskapja, jauzraksta uz ar€ja iepakojuma. Biis:
Zales var iznemt no ledusskapja uz vienu periodu lidz 9
meénesSiem (neparsniedzot deriguma terminu) un uzglabat
temperattira Iidz 25°C. P&c §1 perioda beigam zales nedrikst
atkal atdzesgt, un tas jaiznicina. Datums, kura zales tika
iznemtas no ledusskapja, jauzraksta uz argja iepakojuma.

161 04-0087 |Cisplatin Pfizer 1 Cisplatinum 100 mg/100 ml Pfizer Europe 04-0087/1B/001]1A B.11.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml concentrate for Flakons N1; 50 MA EEIG, apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
solution for infusion, mg/50 ml Flakons |Lielbritanija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
Concentrate for N1; 10 mg/10 ml
solution for infusion, Flakons N5
1 mg/ml

162 04-0087 |Cisplatin Pfizer 1 Cisplatinum 100 mg/100 ml Pfizer Europe 04- IB B.11.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas

mg/ml concentrate for

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

Flakons N1; 50
mg/50 ml Flakons
N1; 10 mg/10 ml
Flakons N5

MA EEIG,
Lielbritanija

0087/1B/002/G

nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates
protokola. ; IB B.1l.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai
glabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja
stabilitates protokola. ; 1B B.Il.f.1.e Gatava produkta glabasanas
laika vai glabasanas nosacijumu izmainas. [zmainas
apstiprinataja stabilitates protokola.
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163

99-0548

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

Quinaprili
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0548/11/003

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (CDS v.9.0). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

164

99-0549

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

Quinaprili
hydrochloridum

20 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0549/11/003

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem (CDS v.9.0). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

165

05-0295

Accupro 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Quinaprili
hydrochloridum

40 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

05-0295/11/003

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem (CDS v.9.0). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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166 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, 01-0279/11/004 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/12,5 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
mg pamatdatiem (CDS v.12.). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
167 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, [01-0280/11/004 |Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/12,5 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
mg pamatdatiem (CDS v.12.). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
168 09-0488 |Accuzide 20 mg/25  |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, 109-0488/11/004 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/25 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
pamatdatiem (CDS v.12.). Papildinata informacija par
kontrindikacijam un mijiedarbibu ar aliskirénu, angiotenzina
receptoru blokatoriem vai citiem angiotenzinu konvertgjosiem
enzima inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
169 12-0140 |Onytec 80 mg/g Ciclopiroxum 3,3 ml Stikla Polichem SA, DE/H/2952/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
medicated nail pudelite N1; 6,6 ml|Luksemburga /IA/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

80 mg/g

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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170 00-0327 |Urosept coated Kalii citras, Natrii 1 UD PVH/AI Poznan Herbal  |00- IB B.l.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
tablets, Coated tablets |citras, Extractum blisteris N60; N30 |Company 0327/11/007/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

spissum compositum "Herbapol" SA, razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
ex:Betulae folium, Polija (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa icklauta
Petroselini radix, izmaina.; Il B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
Phaseoli pericarpium, Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Chamomillae flores aspektiem: geografiska izcelsme, raZzoSanas process vai raZzoSana
extractum siccum, Vitis
idaeae folium extractum
siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis

171 00-0327 |Urosept coated Kalii citras, Natrii 1 UD PVH/AI Poznan Herbal  |00- 11 B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa: Izmainas

tablets, Coated tablets [citras, Extractum blisteris N60; N30 [Company 0327/11/008/G |attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:

spissum compositum "Herbapol" SA, geografiska izcelsme, raZoSanas process vai raZoSana ; A
ex:Betulae folium, Polija B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
Petroselini radix, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Phaseoli pericarpium, vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Chamomillae flores metodi ; IB B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
extractum siccum, Vitis izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
idaeae folium extractum raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
siccum, Phaseoli (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklauta
pericarpium pulvis izmaina.

172 14-0008 [Betaxolol PMCS 20 |Betaxololi 20 mg PVH/PVDH |PRO.MED.CS  [DE/H/3488/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg tablets, Tablets,
20 mg

hydrochloridum

aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100

Praha a.s., Cehija

/IA/003

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas betaksolola hidrohlorids izejvielas piegadatajs.
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173

98-0116

Diclofenac-
ratiopharm 50 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 50
mg

Diclofenacum natricum

50 mg Blisteris
N20; N50; N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-
0116/1B/009/G

IA B.111.1.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
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; 1B
B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa perioduy).
Tiek noteikts aktivas vielas diklofenaka natrija sals atkartotas
parbaudes periods - 5 gadi.; A B.111.1.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
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.

174

07-0281

Olanzapin-ratiopharm
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Olanzapinum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N7;
N98; N35; N70

Ratiopharm
GmbH, Vacija

DE/H/3079/004
/1B/019

IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta 4.2.-4.6., 4.8. un 5.1. apak$punkta harmonizéta
dro$uma informacija saskana ar centralizeti registréto atsauces
zalu Zyprexa produkta informaciju. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
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175 05-0128 |Valcyte 450 mg film- |Valganciclovirum 450 mg ABPE Roche Latvija NL/H/0323/001|1B B.Il.d.2.e Gatava produkta testéSanas procediras izmainas.
coated tablets, Film- pudele N60 SIA, Latvija /1B/057/G TestéSanas procediiras atjaunina$ana, lai nodro$inatu atbilstibu
coated tablets, 450 atjauninatai Eiropas Farmakopejas vispargjai monografijai ; IB
mg B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; IB B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. Grupa ieklauta izmaina.
176 13-0116 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 150 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/001|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
150 mg film-coated blisteris N28; N30; |Sloveénija /1A/010 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N50; N56; N60; izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
tablets, 150 mg N80; N84; N90;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 150 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
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177 13-0117 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 500 mg Al/AI Sandoz d.d., NL/H/2458/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
500 mg film-coated blisteris N28; N30; |Slovénija /1A/010 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N50; N56; N60; izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums un adrese.
tablets, 500 mg N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
178 03-0440 |Gingium 120 mg film-|Ginkgonis extractum  |120 mg PP/Al Sandoz d.d., 03- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- |siccum raffinatum et  [blisteris N60; N30; |Slovénija 0440/1A/006  |testa procedira
coated tablets, 120 quantificatum N100
mg
179 03-0440 |Gingium 120 mg film-|Ginkgonis extractum  |120 mg PP/Al Sandoz d.d., 03- IA B.l11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |siccum raffinatum et blisteris N60; N30; |Slovénija 0440/1A/007 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 120 quantificatum N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ginka sausais ekstraksts
sertifikats.
180 10-0374 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|1B B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
1000 mg powder for flakons N1; N10  |Slovénija /I1B/011 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa

solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
1000 mg

izmainas
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181 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001]IB B.lIl.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1B/011 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for injection izmainas
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg

182 12-0127 [Omeprazole Sandoz |Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/00 [IA B.l.b.1.d Nebatiska aktivas vielas,
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija 2/1B/010/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, Gastro- 20 mg ABPE razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana

resistant capsule,
hard, 20 mg

pudele N7; N10;
N14

(piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; 1B B.111.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
omeprazola specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas monografijai.; |A B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; 1A B.l.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Tiek veiktas nelielas redakcionalas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas omeprazola testa procedura.; IA
B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitro§ana)
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183 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur ~ [02-0311/11/027 |1l B.11.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa:
suspension for toxoid, Purified pilnslirce N1; N10; produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
injection in pre-filled |pertussis toxoid, N20; 0,5 ml/deva veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novertejums.
syringe, Powder and |Purified filamentous Stikla flakons un Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/066.; 1B B.1l.d.1.z
suspension for haemagglutinin, pilnslirce bez Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
suspension for Inactivated polio virus, [pievienotas adatas izmainas. Citas izmainas. Izmainas ietilpst procediira
injection in pre-filled |Haemophilus N1; N20; 0,5 SE/H/xxxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.
syringe influenzae ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
184 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum febris flavae [0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur DE/H/0476/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
solvent for suspension|vivum flakons un S.A., Francija /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

for injection in pre-

filled syringe, Powder

and solvent for
suspension for
injection,

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

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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185 97-0552 |Typhim Vi solution |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [97- IB B.l.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
for injection in a pre- |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija 0552/1B/013/G |laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
filled syringe, polysaccharidicum Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu. Citas
Solution for injection izmainas. Procediira UK/H/xxxx/WS/112 ieklautas izmainas.;
in a pre-filled syringe, IB B.l.b.1.a Stingraku aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
zalem, uz ko attiecas noteikumi par oficialo s€rijas izlaidi.
Procediira UK/H/xxxx/WS/112 ieklautas izmainas.; IB
B.I1.d.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
gatava produkta specifikacijai zalem, uz ko attiecas oficiala
s€rijas izlaide. Procedtra UK/H/xxxx/WS/112 ieklautas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

186 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae |0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001 |I1B B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum |pilnslirce bez S.A., Francija /1B/075 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
filled syringe, fragmentis praeparatum |adatas N1; N10; izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobeZojumiem.
Suspension for N20; N50; 0,5 ml Citas izmainas
injection in pre-filled Stikla pilnslirce ar
syringe, 0,5 ml 1 adatu N1; N10;

N20; N50

187 98-0284 |Rovamycine 3 M.I.U. |Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis 98- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, 0284/1B/002/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Film-coated tablets, 3 N10 Latvija izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; 1B B.l1.b.5.z Izmainas testos,
M.1.U. ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero

gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas

188 05-0519 |Ortofena 50 mg/g Diclofenacum natricum (2 g/40 g Aluminija |SIA "LMP", 05-0519/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 9. punkta tiek
gels, Gel, 50 mg/g tabina N1 Latvija labots zalu parregistracijas datums.
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189

14-0099

Ivadron 3 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
3 mg/3 ml

Acidum ibandronicum

3 mg/3 ml Stikla
ampula N1; N4

Sopharma AD,
Bulgarija

LV/H/0113/001
/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Bonviva
3mg/3ml skidums injekcijam. 4.6. apakSpunkta pievienota
informacija, ka Ibandronskabes lietosana paredzeta tikai
sievieteém pecmenopauzes vecuma un to nedrikst lietot sievietes
reproduktiva vecuma. Papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; Var_RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apaksSpunkta min&tas

190

04-0249

Ibudolor 200 mg
coated tablets, Coated
tablets, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg PVH/AI
blisteris N10; N20

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

04-
0249/1A/014/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots neiepakota
galaprodukta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas
vieta. ; A B.11.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.
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191 05-0480 |Meloxistad 15 mg Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Stada DK/H/0605/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieS$ana,
tablets, Tablets, 15 aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |2/1A/049/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N30; N100; N7;  |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N10; N14; N15; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

N20; N28; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.l.z Izmainas zalu droSuma

N60; N140; N280; un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas

N300; N500; instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD

N1000 standartformam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietosanas istrukcija ir saskanoti.; IA A.1
Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Italija. Bija: Via Domenico Scarlatti 31, 20124, Milano, Italija;
bis: Via Pavia 6, 20136, Milan (M), Italija.

192 05-0479 |Meloxistad 7,5 mg  |Meloxicamum 7,5mg Stada DK/H/0605/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 7,5 PVH/PVDH Arzneimittel AG, |1/I1A/049/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg aluminija blisteris |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N100; N7; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N10; N14; N15; pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.l.z Izmainas zalu droSuma
N20; N28; N50; un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas

N60; N140; N280; instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD

N300; N500; standartformam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
N1000 informacija par zino$anu par nevélamam blakusparadibam. Zalu

apraksts un liectosanas istrukcija ir saskanoti.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Italija. Bija: Via Domenico Scarlatti 31, 20124, Milano, Italija;
bas: Via Pavia 6, 20136, Milan (M), Italija.

80



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
193 04-0185 |Zaldiar 37,5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325mg  [Stada 04- IB B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated hydrochloridum, Papira/PET/AI/PV |Arzneimittel AG, |0185/1B/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Paracetamolum H blisteris N10; Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 37,5 mg/325 N2; N20; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N40; N50; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (tramadola
N70; N80; N90; hidrohlorids).; IB B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
N100 specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
specifikacijas parametriem.; |A B.l.b.1.d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Aktivas vielas
specifikacijas parametra svitro$ana.; 1B B.l.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Aktivas
vielas specifikacijas parametra svitrosana.
194 93-0449 |Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21 mg Takeda Pharma  [93-0449/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labota klada mark&juma teksta.
mg/21 mg film-coated |acetylsalicylicum, Stikla pudele A/S, Danija
tablets, Film-coated |Magnesii hydroxidum [N100; N30
tablets, 150 mg/21 mg
195 05-0414 |Hjertemagnyl 75 Acidum 75 mg/10,5 mg Takeda Pharma [05-0414/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labota kliida mark&juma teksta.
mg/10,5 mg film- acetylsalicylicum, Stikla pudelite A/S, Danija
coated tablets, Film- |Magnesii oxidum N30; N100
coated tablets, 75
mg/10,5 mg
196 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml  |Povidonum iodinatum, [30 ml Plastmasas |TEVA Czech 00- IA B.1l.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitro$ana, no kuras
oromucosal spray, Allantoinum pudele N1 Industries s.r.o., [0095/IA/006 [neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitroSana

Oromucosal spray, 85
mg/1 mg/ml

Cehija
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197 00-0781 |Novo-Passit film- Guaifenesinum, 1 UD PVH/PVDH [TEVA Czech 00- 1A A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- |Humulus lupulus, aluminija blisteris [Industries s.r.0., |0781/1A/004/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, Crataegus oxyacantha, [N10; N30 (10x3) |Cehija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Hypericum perforatum, nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Melissa officinalis, dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Valeriana officinalis, sertifikats. Mainas aktivas vielas gvaifenezina razotaja
Sambucus nigra nosaukums un adrese.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gvaifenezinu.
198 98-0237 [Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 98- 1A A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution, Oral Humulus lupulus, pudelite N1; 5 ml [Industries s.r.0., |0237/1A/006/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
solution Crataegus oxyacantha, [Pacina N12;100 |Cehija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

Hypericum perforatum,
Melissa officinalis,
Passiflora incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana officinalis

ml Stikla pudelite
N1

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas gvaifenezina razotaja
nosaukums un adrese.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gvaifenezinu.
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199 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 98- IA B.ll.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
solution, Oral Humulus lupulus, pudelite N1; 5 ml [Industries s.r.0., |0237/IA/005/G |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
solution Crataegus oxyacantha, [Pacina N12;100 |Cehija Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma specifikacija (100 ml
Hypericum perforatum, [ml Stikla pudelite pudeles rasgjuma).; A B.11.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
Melissa officinalis, N1 pievieno$ana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
Passiflora incarnata, kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A B.1l.e.2.b Jauna
Sambucus nigra, specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
Valeriana officinalis iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.; 1A B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklauta izmaina.
200 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup,| Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01- IA B.11.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
Syrup fluidum, Serpylli pudelite N1 Industries s.r.o., |0010/IA/0006/ [nosacijumu izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates
extractum fluidum, Cehija G protokola.. Grupa ieklautas izmainas.; |A B.Il.d.1.a Stingraku

Plantaginis extractum
fluidum

specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta izlaides specifikacijai.; |A B.11.f.1.e Gatava
produkta glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu izmainas.
Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola.. Grupa ieklautas
izmainas.; A B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; |A B.1l.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta izlaides
specifikacijai.
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201 10-0006 |Indamax 1,5 mg Indapamidum 1,5 mg Teva Pharma DK/H/2312/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieS$ana,
prolonged-release PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets , Prolonged- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 1,5 mg N15; N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N30; N50; N60; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N90; N98; N100

202 04-0435 |Asacol 400 mg Mesalazinum 400 mg PVH/Al  [Tillotts Pharma  [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified release blisteris N20; AB, Zviedrija 0435/1A/199  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 400 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

203 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg PVH/PE  [Tillotts Pharma  [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
suppositories, blisteris N20 AB, Zviedrija 0434/1A/201  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Suppositories, 500 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

204 05-0531 |Asacol 800 mg Mesalazinum 800 mg PVH/AIl  [Tillotts Pharma  [05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified release blisteris N10; N50 |AB, Zviedrija 0531/1A/200  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Modified- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 800 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

205 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Stikla UCB Pharma 99- 1A B.l.a.1.a Aktivas vielas raZoS$ana izmantotas
micrograms powder ampula N10; N2; [GmbH, Vacija  |0924/1A/004  |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
for solution for N15; N30; N45; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
infusion, Powder for N60 neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
solution for infusion, parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
20 pg apstiprinatais razotajs

206 00-0005 |Milgamma 50 mg/250|Benfothiaminum, 50 mg/250 mcg Worwag Pharma |00- IA B.Il.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
micrograms coated  |Cyanocobalaminum PVH/PVDH GmbH & Co0.KG, [0005/IA/003  [pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
tablets, Coated aluminija blisteris [Vacija

tablets, 50 mg/250
micrograms

N100; N20; N50;
N500; N1000;
N5000
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/1 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
207 98-0245 |Pinosol nasal drops, |Thymolum, 10 ml Stikla Zentiva a.s., 98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution, Nasal drops, |Guaiazulenum, pudelite N1 Slovakija 0245/1A/004/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

solution

Aetheroleum Pini
silvestris, Menthae
piperitae aetheroleum,
Eucalypti aetheroleum,
Alfa tocopheroli acetas

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas eikalipta &teriskas ellas
razotaja adrese.; |A B.111.1.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 alfa tokoferola acetats.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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