Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0223 |Ciprofloxacin Ciprofloxacinum 250 mg PVH/AI  |AJS "Olainfarm", |DK/H/1808/00 |0. Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcija tick
Olainfarm 250 mg blisteris Latvija 1/ labotas gramatikas kltidas.
film-coated tablets, (caurspidigs) N10;
Film-coated tablets, N20; N100
250 mg

2 11-0224 |[Ciprofloxacin Ciprofloxacinum 500 mg PVH/AI  [A/S "Olainfarm"”, [DK/H/1808/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
Olainfarm 500 mg blisteris Latvija 2/ labotas gramatikas kltidas.
film-coated tablets, (caurspidigs) N10;
Film-coated tablets, N20; N100
500 mg

3 02-0342 |Gripofleks 750 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", [02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pulveris iek$kigi Acidum ascorbicum, [pacina N5; N10; |Latvija 0342/1A/009  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

lietojama $kiduma
pagatavosanai ,
Powder for oral
solution

Phenylephrini
hydrochloridum

N8

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina
hidrohloridu.
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4 06-0269

Domperidon Actavis
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Domperidonum

10 mg PVH/AI
blisteris N30; N10;
N20; N50; N100

Actavis Group hf,
Islande

NL/H/0830/001
/1B/014

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta EK
parvertesanas procediiras 14.07.2014. [emumu C((2014)5113)
aktivajai vielai domperidonam. Preciz&tas indikacijas, noradot,
ka zales lieto tikai sliktas diisas simptomu un vemsanas
mazinasanai. Ieklauta norade, ka jalieto mazaka efektiva deva
1sako laiku, maksimala dienas deva ir 30 mg. Papildinatas
kontrindicgtas: vidgji smagi vai smagi aknu darbibas traucgjumi;
pacientiem ar pagarinatu sirds vadiSanas intervalu; vienlaicigi ar
QT intervalu pagarino$am zalém un ar specigiem CYP3A4
inhibitoriem. Preciz€tas norades par lietoSanu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts, liectoSanas instrukcija, mark&ums
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam,
pievienots melns trisstliris ar bridinajumu par papildu
uzraudziba.

5 09-0227

Latanoprost Actavis
50 micrograms/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/mi

Latanoprostum

125 pg/2,5 ml
ZBPE pudele N1;
N3; N6

Actavis Group
PTC ehf, Islande

NL/H/1382/001
/1B/012

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Xalatan. 4.7.
apakSpunkta pievienota informacija,ja acu pilienu iepilinasana ir
izraistjusi parejosu redzes migloSanos, pacienti nedrikst vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus, kamér redze nav
normaliz&jusies. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
varaviksnes cista. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenum 10 | Balons N1 AGA AB, SE/H/0607/001 [IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma licluma svitro$ana. 1
medicinal gas, (200 bar); 20 | Zviedrija /1A/038 litru t€rauda balons ar noslédzamu varstu un iebivétu spiediena
compressed, Balons N1 (200 regulatoru.; IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma licluma
Medicinal gas, bar); 4 | Balons N1 svitro$ana. Grupa ieklautas izmainas. 1 litru kompozitmateriala

compressed, 100%

(200 bar); 31
Balons N1 (200
bar); 21,3 | Balons
N1 (153 bar); N2
(153 bar); 51
Balons N1 (200
bar); 1,2 | Balons
N1 (200 bar); 2,51
Balons N1 (200
bar); 50 | Balons
N1 (200 bar); N10
(200 bar); N12
(200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 4,7 | Balons
N1 (200 bar); 6 1
Balons N1 (200
bar); 2 I Balons N1
(200 bar); 151
Balons N1 (200
bar); 1,1 I Balons
N1 (200 bar)

balons ar noslédzamu varstu un iebiivétu spiediena regulatoru.;
IA B.IL.e.5.b Gatava produkta iepakojuma lieluma svitrosana.
Grupa ieklautas izmainas. 1,1 litru kompozitmateriala balons ar
noslédzamu varstu un iebivétu spiediena regulatoru.; IA
B.IL.e.5.b Gatava produkta iepakojuma lieluma svitrosana.
Grupa ieklautas izmainas. 2 litru t€rauda balons ar noslédzamu
varstu un ieb@ivétu spiediena regulatoru.; IA B.Il.e.5.b Gatava
produkta iepakojuma lieluma svitroSana. Grupa ieklautas
izmainas. 2x2 litru aluminija balons ar noslédzamu varstu un
ieblvetu spiediena regulatoru.; IA B.Il.e.5.b Gatava produkta
iepakojuma lieluma svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. 4 litru
terauda balons ar noslédzamu varstu un iebtivétu spiediena
regulatoru.; IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma lieluma
svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. 5 litru kompozitmateriala
balons ar noslédzamu varstu un iebiivetu spiediena regulatoru.
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7 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenum 10 | Balons N1 AGA AB, SE/H/0607/001 [IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
medicinal gas, (200 bar); 20 | Zviedrija /1B/039 iepakojumu. Citas izmainas.. Tiek ieviests jauns iepakojums - 3
compressed, Balons N1 (200 litru kompozitmateriala balons, LIV 1Q, ar noslédzamu varstu,
Medicinal gas, bar); 4 | Balons N1 iebavetu spiediena regulatoru, plismas selektorumeritaju Maxi-

compressed, 100%

(200 bar); 31
Balons N1 (200
bar); 21,3 | Balons
N1 (153 bar); N2
(153 bar); 51
Balons N1 (200
bar); 1,2 | Balons
N1 (200 bar); 2,51
Balons N1 (200
bar); 50 | Balons
N1 (200 bar); N10
(200 bar); N12
(200 bar); 11
Balons N1 (200
bar); 4,7 | Balons
N1 (200 bar); 6 1
Balons N1 (200
bar); 2 I Balons N1
(200 bar); 151
Balons N1 (200
bar); 1,1 I Balons
N1 (200 bar)

flow un ciparu displeju; ; IB B.IL.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek ieviests jauns iepakojums - 5 litru
kompozitmateriala /aluminija balons, LIV 1Q, ar noslédzamu
varstu, iebiivetu spiediena regulatoru, plismas selektoruméritaju
Maxi-flow un ciparu displeju.
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8 99-0237

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

Ebastinum

10 mg PVH/AI
blisteris N30

Almirall, S.A.,
Spanija

99-0237/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
DK/H/PSUR/0043/002), (2010/06/01 — 2013/05/31), Ebastine.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta precizéts blakusparadibu
biezums un papildinats ar sekojosam blakusparadibam —
paaugstinatas jutibas reakcijas, nervozitate, bezmiegs, garsas
izmainas, hepatits un holestaze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstls apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

9 02-0115

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg,
N10

Ebastinum

10 mg PVH/AI
blisteris N10

Almirall, S.A.,
Spanija

02-0115/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
DK/H/PSUR/0043/002), (2010/06/01 — 2013/05/31), Ebastine.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta precizets blakusparadibu
biezums un papildinats ar sekojosam blakusparadibam —
paaugstinatas jutibas reakcijas, nervozitate, bezmiegs, garsas
izmainas, hepatits un holestaze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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04-0041

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

Ebastinum

20 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N100

Almirall, S.A.,
Spanija

04-0041/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
DK/H/PSUR/0043/002), (2010/06/01 — 2013/05/31), Ebastine.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta precizéts blakusparadibu
biezums un papildinats ar sekojosam blakusparadibam —
paaugstinatas jutibas reakcijas, nervozitate, bezmiegs, garsas
izmainas, hepatits un holestaze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstls apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

11

98-0258

Ftorafur 400 mg

cietas kapsulas, Cietas

kapsulas, 400 mg

Tegafurum

400 mg ABPE
traucin$ N100

AS Grindeks,
Latvija

98-0258/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksts sagatavots atbilstosi jaunakajai ES dokumentu
standartformai. Precizéta zalu farmakoterapeitiska grupa -
noraditi 3 [imeni. Pievienota informacija par zalu
blakusparadibu zino$anu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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01-0222

Lisinopril-Grindeks
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Lisinoprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

01-0222/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

13

01-0222

Lisinopril-Grindeks
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Lisinoprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

01-0222/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zestril.
Noraditas devas pacientiem, kuri lieto diurétiskos lidzeklus,
pievienota informacija par devam pediatriskiem pacientiem ar
hipertensiju. Aortas atveres un mitrala varstula stenoze,
hipertrofiska kardiomiopatija, bilaterala nieru artériju stenoze
vai vienpus€ja artérijas stenoze pacientiem ar vienu nieri no
kontrindikacijam parnestas uz bridinajumiem. Pievienots
bridinajums par angioedému un tas risku, aknu mazspéju.
Redakcionali labojumi citos zalu apraksta apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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01-0223

Lisinopril-Grindeks
20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

01-0223/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

15

01-0223

Lisinopril-Grindeks
20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

01-0223/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zestril.
Noraditas devas pacientiem, kuri lieto diurétiskos lidzeklus,
pievienota informacija par devam pediatriskiem pacientiem ar
hipertensiju. Aortas atveres un mitrala varstula stenoze,
hipertrofiska kardiomiopatija, bilaterala nieru arteriju stenoze
vai vienpus€ja artérijas stenoze pacientiem ar vienu nieri no
kontrindikacijam parnestas uz bridinajumiem. Pievienots
bridinajums par angioedému un tas risku, aknu mazspéju.
Redakcionali labojumi citos zalu apraksta apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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16 11-0295 [Omeprazole Omeprazolum 10 mg Aurobindo MT/H/0120/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Aurobindo 10 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma (Malta) |1/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant blisteris N7; N14; [Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, Gastro- N15; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
resistant capsules, N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
hard, 10 mg N98; N100; N500;
10 mg ABPE
pudele N14; N28;
N50; N500
17 11-0296 [Omeprazole Omeprazolum 20 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Aurobindo 20 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) |2/IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant N50; N500; 20 mg |Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, Gastro- PA/AI/PVH/IAI razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
resistant capsules, blisteris N1; N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
hard, 20 mg N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N500;
N7; N250; N1000;
N98
18 11-0297 |Omeprazole Omeprazolum 40 mg ABPE Aurobindo MT/H/0120/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Aurobindo 40 mg pudele N14; N28; |Pharma (Malta) |[3/IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant N50; N500; 40 mg |Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

capsules, hard, Gastro-

resistant capsules,
hard, 40 mg

PA/AI/PVH//AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N98; N100; N500

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
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19 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVHI//AI Pharma Limited, |/1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  [Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bais: Aurobindo
coated tablets, 500 N12; N14; N15; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
20 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, [/1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
coated tablets, 500 N12; N14; N15; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina
mg/125 mg N16; N20; N21; trihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N25; N30; N35; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N40; N50; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N500; N24 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija klavulanats sertifikats no jauna razotaja.
21 10-0408 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
c acid Aurobindo 875 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, |/1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  [Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo
coated tablets, 875 N12; N14; N15; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
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22 10-0408 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
c acid Aurobindo 875 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVHI//AI Pharma Limited, [/1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  [Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
coated tablets, 875 N12; N14; N15; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina
mg/125 mg N16; N20; N21; trihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N25; N30; N35; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N40; N50; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N500; N24 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija klavulanats sertifikats no jauna razotaja.

23 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5 mg Aurobindo NL/H/1005/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1A/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
coated tablets, 5 mg N15; N20; N28; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo

N30; N45; N50; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
N60; N9O; N98;
N100; N120

24 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Aurobindo 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1A/027 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 5 mg N15; N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

N30; N45; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N98;
N100; N120
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25 11-0095 |[Gabapentin Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 100 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |1/1B/008 maina Francija. Bija: Gabapentine Auribindo 100 mg gélules,
capsules, hard, blisteris N10; N20; [Lielbritanija bis: Gabapentine Arrow Génériques 100 mg gélules.
Capsule, hard, 100 N30; N50; N60;
mg N90; N100; N200;
100 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
26 11-0096 |Gabapentin Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 300 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |2/1B/008 maina Francija. Bija: Gabapentine Auribindo 300 mg gélules,
capsules, hard, blisteris N10; N20; |Lielbritanija biis: Gabapentine Arrow Génériques 300 mg gélules.
Capsule, hard, 300 N30; N50; N60;
mg N90; N100; N200;
300 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
27 11-0097 |Gabapentin Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 400 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |3/1B/008 maina Francija. Bija: Gabapentine Auribindo 400 mg gélules,
capsules, hard, blisteris N10; N20; |Lielbritanija biis: Gabapentine Arrow Génériques 400 mg gélules.
Capsule, hard, 400 N30; N50; N60;
mg N90; N100; N200;
N300; 400 mg
ABPE pudelite
N100; N200;
N300; N500
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28 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI |Aurobindo NL/H/1459/003|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
1000 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, |/IA/035/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija maina Niderlandé. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
tablets, 2000 mg N70; N80; N90; 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; btis: Aurobindo Pharma
N100; N120; B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.; IA A.1
N180; 1000 mg Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
PVH/PVDH izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
aluminija blisteris Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-Str 38,
N20; N30; N40; 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo Pharma
N50; N60; N70; GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
N80; N90; N100;
N120; N180
29 09-0030 |Metformin Aurobindo|Metformini 500 mg PVH/Al  [Aurobindo NL/H/1459/001|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IA/035/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija maina Niderland&. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
tablets, 500 mg N50; N56; N60; 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo Pharma
N70; N80; N84; B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.; IA A.1
N90; N98; N100; Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
N200; N300; izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N400; N120; Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-Str 38,
N180; 500 mg 85716 Unterschleissheim, Vacija; bis: Aurobindo Pharma
PVH/PVDH GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180
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30 09-0031 |Metformin Aurobindo|Metformini 850 mg PVH/AI  [Aurobindo NL/H/1459/002|T1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
850 mg film-coated  |hydrochloridum blisteris N20; N28; |Pharma Limited, |/IA/035/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated N30; N40; N42; Lielbritanija maina Niderlandé. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
tablets, 850 mg N50; N56; N60; 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; btis: Aurobindo Pharma
N70; N80; N84; B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.; IA A.1
N90; N98; N100; Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
N200; N300; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
N400; N120; Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-Str 38,
N180; 850 mg 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo Pharma
PVH/PVDH GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N9O;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180
31 09-0221 |Simvastatin Simvastatinum 40 mg Aurobindo NL/H/1311/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 40 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/IA/028/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Film-coated tablets, N28; N30; N50; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo
40 mg N56; N84; N98; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.;

N100; N20; N60;
N90

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo Pharma
B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.
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32 09-0222 |Simvastatin Simvastatinum 80 mg Aurobindo NL/H/1311/005|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 80 mg PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/IA/028/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
film-coated tablets, blisteris N10; N14; [Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Film-coated tablets, N28;: N30; N50; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bais: Aurobindo
80 mg N56; N84; N98; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.;
N100 IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet
103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo Pharma
B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.
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33 11-0336 |Nutriflex Lipid peri  |Glucosum 2500 ml PA/PP B.Braun DE/H/0163/001 [IA B.IL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgsana
emulsion for infusion, [monohydricum, Natrii |maiss N5; 1875 ml |Melsungen AG, |/1A/016/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftvas
. . . . _ .. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
!Emul.smn for d!hyd rpgenph_osphas PA/PP maiss N5; Vacija SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
infusions d|hydr|cus, Zinci acetas |1250 ml PA/PP vielu leicins.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
dihydricus, Soiae maiss N5 sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

oleum, Triglycerida
saturata media,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii chloridum, Kalii
acetas, Natrii
hydroxidum
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; IA B.1Il.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/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu histidina hidrohlorida monohidrats.; IA B.IIl.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. Procedura
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
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SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu sojas ella, attirTta.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu triptofans.; 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/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu lizina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas natrija hlorids sertifikats.; IA B.1II.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
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procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu glicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu alanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu alanins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
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sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; 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/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.II.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedlira SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas trigliceridi, vidgjas virknes sertifikats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedtira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fenilalanins.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedira SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek
svitrots aktivas vielas fenilalanins razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fenilalanins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
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8

vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/670/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.

34

10-0533

Xylometazoline HCI
1 mg/ml nasal spray,
solution , Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml Stikla
pudelite N1

Basic Pharma
Manufacturing
B.V., Niderlande

NL/H/1763/004
/1B/003/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Zviedrija no
Xylometazoline Basic Pharma, Nasspray, 16sning 1 mg/ml uz
Teppzin, Né&sspray, I6sning 1 mg/ml.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

35

05-0259

Doloproct 1 mg/20
mg/g rectal cream,
Rectal cream, 1
mg/20 mg/g

Fluocortoloni pivalas,
Lidocainum
hydrochloridum

15 g Aluminija
tibaN1; 10 g
Aluminija tiba N1;
30 g Aluminija
tiba N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

DE/H/0224/001
/1A/021

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Griekija. Bija: Bayer Schering Pharma
Aktiengesellschaft; biis: Bayer Pharma Aktiengesellschaft.
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36

00-1080

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-
1080/1A/003/G

IA B.1L.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
IA B.Lb.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Aktivas
vielas testa procediiras svitrosana.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohlorids.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohlorids.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Aktivas vielas testa procediiras svitrosana.; IA
B.ILc.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.c.2.b Paligvielas
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohlorids.

37

00-1080

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-
1080/1B/004/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohlorids.
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38

00-1081

Metforal 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850
mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-
1081/1A/003/G

IA B.1L.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ;
IA B.Lb.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira. Aktivas
vielas testa procediiras svitrosana.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohlorids.; IA B.Il.c.2.b Paligvielas
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohlorids.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Aktivas vielas testa procediiras svitrosana.; IA
B.ILc.2.b Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.c.2.b Paligvielas
testa procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohlorids.

39

00-1081

Metforal 850 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 850
mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N120

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-
1081/1B/004/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohlorids.
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40 98-0182 |Vertigoheel tablets, |Conium maculatum, 1 UD Traucin$ Biologische 98-0182/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets Ambra grisea, N50 Heilmittel Heel Zalu informacija precizéta lietosana bérniem no 12 gadu
Petroleum rectificatum, GmbH, Vacija vecuma, noradot lictosanu pa 1 tabletei 3 reizes diena.
Anamirta cocculus Markgjuma teksta tiek ieklauta norade - Aizvert flakonu talit
pec lietosanas. Sargat no siltuma un mitruma.
41 97-0114 |Zeel T solution for  [Cartilago suis, 2,2 ml Ampula Biologische 97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
injection, Solution for |Funiculus umbilicalis  |N10; N50; N100; [Heilmittel Heel [0114/1A/014/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
injection suis, Embryo suis, N500; N5 GmbH, Vacija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

Placenta suis,
Toxicodendron
quercifolium, Arnica
montana, Solanum
dulcamara, Symphytum
officinale, Sanguinaria
canadensis, Sulfur,
Nadidum, Coenzymum
A, Acidum DL alpha-
liponicum, Natrium
diethyloxalaceticum

metodi ; A B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.II1.2.a2
Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas
vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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42 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH [Bionorica SE, 11- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Coated tablets [\Verbenae herba, aluminija blisteris |Vacija 0348/11/013/G |vielas razosanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

24

testa procediira. ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta
uzmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas
un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.1.d Nebdtiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoS$anas
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8

procesd, specliikacijal Kopa al atDIIStugy testd metodl ; 1A B.1.0.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). Grupa icklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
iecklauta izmaina.
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43 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH [Bionorica SE, 11- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, aluminija blisteris |Vacija 0348/11/001/G  |vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Rumicis herba N20: N50: N100 testa procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta
izmaina.; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; [A
B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa proceduira. ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; I B.L.b.1.g Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas
un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ;
IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.

Sambuci flos, Primulae
flos
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44 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11- IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija 0348/11/007/G |testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ;

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

27

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.1b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; II B.I.b.1.g
Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I.b.1.g Aktivas vielas raZzoSanas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var batiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa icklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
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aizstasana vai pievienosSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa icklauta izmaina.; II B.I.b.1.g Aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; [A B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
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11-0348

Sinupret forte coated
tablets, Coated tablets

Gentianae radix,
Verbenae herba,
Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N50; N100

Bionorica SE,
Vacija

11-
0348/11/004/G

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; II B.Lb.1.g
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu
apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplaSinasana, kas var butiski
ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; [A
B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa ieklauta
izmaina.; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.
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11-0348

Sinupret forte coated
tablets, Coated tablets

Gentianae radix,
Verbenae herba,
Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N50; N100

Bionorica SE,
Vacija

11-0348/11/015

II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
geografiska izcelsme, raZoSanas process vai raZzoSana
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a7 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/11/006 |II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:
Rumicis herba, N20; N50; N100 geografiska izcelsme, razo8anas process vai razo$ana
Sambuci flos, Primulae
flos
48 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11-0348/11/009 |11 B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets [Verbenae herba, aluminija blisteris |Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:
Rumicis herba, N20; N50; N100 geografiska izcelsme, razo$anas process vai razo$ana
Sambuci flos, Primulae
flos
49 11-0348 |[Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH [Bionorica SE, 11-0348/11/003 |11 B.I1.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
Rumicis herba, N20; N50; N100 geografiska izcelsme, razoSanas process vai raZzoSana
Sambuci flos, Primulae
flos
50 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH [Bionorica SE, 11-0348/11/012 |11 B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets [Verbenae herba, aluminija blisteris |Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

geografiska izcelsme, raZoSanas process vai raZoSana
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51 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11- II B.Lb.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija 0348/11/010/G |izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100
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paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa icklauta
izmaina.; II B.1.b.1.g Aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju
ierobezojumu paplasinasana, kas var batiski ietekmét aktivas
vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; II B.I.b.1.g
Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai
gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.I.b.2.¢
Citas akftivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa icklauta izmaina.; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
52 00-0092 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 100 mg/125 mi BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
4 mg/5 ml syrup, hydrochloridum PET pudele Latvija 0092/1A/021  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Syrup, 4 mg/5 ml (brtina) N1; 100 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
mg/125 ml Stikla maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
pudele (briina) N1 Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.
53 14-0135 |[Foster NEXThaler Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/002|1A B.II.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
100 micrograms/6 dipropionas, Inhalators N120;  [Pharmaceuticals |/IA/036 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
micrograms per dose |Formoteroli fumaras  |N240 (2x120); GmbH, Austrija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
inhalation powder, dihydricus N360 (3x120) ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

Inhalation powder,
100 micrograms/6
micrograms

un kas skar produkta informaciju. Tiek pievienots papildu
aizvalcéta folijas aizsargmaisina veids. Bija: aizsargmaisins, kas
pagatavots no PET/AI/PE (Polietiléna
tereftalats/Aluminijs/Polietiléns); biis: aizsargmaisins, kas
pagatavots no PET/AI/PE (Polietiléna
tereftalats/Aluminijs/Polietileéns) vai aizsargmaisins, kas
pagatavots no PA/AI/PE (Poliamids/Aluminijs/Polietiléns).
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14-0135

Foster NEXThaler
100 micrograms/6

micrograms per dose

inhalation powder,
Inhalation powder,
100 micrograms/6
micrograms

Beclometasoni
dipropionas,
Formoteroli fumaras
dihydricus

100 mcg/6 mcg
Inhalators N120;
N240 (2x120);
N360 (3x120)

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

DE/H/0873/002
/1B/037/G

IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala
3.2.P.3.3,; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula
sadalas 3.2.P.3.3.,3.2.P4.1,,3.2.P42,,3.2.P.44,;IAB.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Tiek veiktas izmainas 3. modula
sadala 3.2.P.3.3.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3.
modula sadalas 3.2.P.5.2 un 3.2.P.5.3.; IA B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas izmainas 3. modu]a sadalas 3.2.P.5.2 un 3.2.P.5.3.; IB
B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
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00-0808

Umckalor oral drops,

solution, Oral drops,
solution

Pelargonii sidoides
radicis extractum
fluidum

20 ml Stikla
pudelite N1

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

00-0808/1B/001

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un Eiropas zalu agentiiras
Augu izcelsmes zalu komitejas izstradato novertéjuma zinojumu
un monografiju par Pelargonium sidoides DC (2012/11/20).
Zalu apraksta apakSpunkta 4.3 svitrota kontrindikacija —
nosliece uz asinosanu un vienlaiciga antikoagulantu lietosana;
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka dazadas
izcelsmes aknu disfunkcijas gadijuma ir jagriezas pie arsta,
apakspunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu: dazadas
izcelsmes aknu disfunkcija. Nelielas redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakspunktos 4.7 un 4.8. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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56 99-0600 |Artelac 3,2 mg/ml eye|Hypromellosum 32 mg/10 ml Dr.Gerhard Mann|99- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Chem- 0600/1A/003  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, 3,2 N1 pharm.Fabrik izmainas.. Mainas primara iepakojuma dalu sterilizacijas
mg/ml GmbH, Vacija uznémuma nosaukums.

57 99-0600 |Artelac 3,2 mg/ml eye|Hypromellosum 32 mg/10 ml Dr.Gerhard Mann|99- IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Chem- 0600/11/002/G |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
drops, solution, 3,2 N1 pharm.Fabrik icklauta izmaina.; II B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava
mg/ml GmbH, Vacija produkta primara iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales

58 05-0325 |Hartil 10 mg tablets, [Ramiprilum 10 mg Al/Al Egis HU/H/0101/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98 |Pharmaceuticals [4/IA/019/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

PLC, Ungarija izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles
vietas un iepakosanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.

59 05-0324 |Hartil 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Al/Al Egis HU/H/0101/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
Tablets, 5 mg blisteris N28; N98 |Pharmaceuticals |3/IA/019/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles

vietas un iepakoSanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; buis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.
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60 13-0134 [Memigmin 10 mg Memantini 10 mg Egis DE/H/3674/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
film-coated tablets, hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI [Pharmaceuticals |/IA/003 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, blisteris N7; N14; [PLC, Ungarija izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
10 mg N28; N30; N42;
N49; N50; N56;
N70; N84; N98;
N100; N112
61 05-0555 |Velaxin 25 mg Venlafaxinum 25mg Eqis HU/H/0102/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
tablets, Tablets, 25 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |1/1A/026/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N30 (3 PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, sérijas kontroles
x10); N60 (6 x 10) vietas un iepakoSanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.
62 05-0556 |Velaxin 37.5 mg Venlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0102/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par
tablets, Tablets, 37.5 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |2/1A/026/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N28 (2 x |PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, s€rijas kontroles

14); N56 (4 x 14)

vietas un iepakosSanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.
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63 05-0557 |Velaxin 50 mg Venlafaxinum 50 mg Egis HU/H/0102/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
tablets, Tablets, 50 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |3/1A/026/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N30 (3 X [PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles
10); N60 (6 X 10) vietas un iepakoSanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.
64 05-0558 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
tablets, Tablets, 75 PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals [4/1A/026/G s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg blisteris N28 (2 X [PLC, Ungarija izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja, s€rijas kontroles

14): N56 (4 X 14)

vietas un iepakosanas vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija:
EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1165 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-
120, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest,
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut
30-38; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38.
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65 13-0015 |Misoone 400 Misoprostolum 400 mcg Exelgyn, Francija INL/H/2355/001|1IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms tablets, PVH/PHTFE /1B/006/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 400 aluminija blisteris izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.Il.a.2.a Zalu formas
micrograms N1; N4; N16; N40; vai izmeru izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar
400 mcg atru aktivas vielas atbrivoSanu. Mainas tabletes biezums.; IA
OPA/AI/PVH/AI B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
blisteris N1; N4; pievieno$ana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota
N16; N40 sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Al/Al blisterim
(OPA/AI/PVH/ALDblisteris) tiek veiktas izmainas slanu
biezuma.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
66 08-0085 |Bravelle 75 IU Urofollitropinum 75 1U/1 vial Stikla [Ferring La&kkeet |UK/H/0697/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent flakons N5; N10  [Oy, Somija 1/1A/027/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for solution for UK/H/xxxx/IA/348/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
injection, Powder and adreses maina Spanija. Bija: Ferring S.A.U., C/ Gobelas 11,
solvent for solution 28023 Madrid, Spanija; bis: Ferring S.A.U., C/ Orense 47,
for injection, 75 IU Derecha, 28020 Madrid, Spanija.
67 10-0298 |Picoprep powder for [Natrii picosulfas, 1 UD Pacina N2; [Ferring La8kkeet [UK/H/1960/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
oral solution, Powder |Magnesii oxidum, N100; N300 Oy, Somija 1/1A/017/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
for oral solution, 10  [Acidum citricum (150x2) UK/H/xxxx/IA/348/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

mg/3,5g/12 g

adreses maina Spanija. Bija: Ferring S.A.U., C/ Gobelas 11,
28023 Madrid, Spanija; bis: Ferring S.A.U., C/ Orense 47,
Derecha, 28020 Madrid, Spanija.
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68 12-0264 |[Testim 50 mg Testosteronum 50 mg Aluminija [Ferring La&kkeet |UK/H/0645/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
transdermal gel, tobina N7; N14;  [Oy, Somija 1/1A/050/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
Transdermal gel, 50 N30; N90 UK/H/xxxx/IA/348/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
mg adreses maina Spanija. Bija: Ferring S.A.U., C/ Gobelas 11,

28023 Madrid, Spanija; biis: Ferring S.A.U., C/ Orense 47,
Derecha, 28020 Madrid, Spanija.

69 08-0388 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi  [PT/H/0186/002 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kabi 1000 mg Stikla flakons N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IA/011 kvalitates kontroles iestdZzu, nosaukuma un/vai adreses
powder for solution N10 Polija izmainas.. Mainas starpprodukta razotaja adrese.
for injection, Powder
for solution for
injection, 1000 mg

70 08-0389 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum 2000 mg Stikla Fresenius Kabi  |PT/H/0186/003 |TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kabi 2000 mg pudelite N1; N10 |Polska Sp.z.0.0., |/IA/011 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
powder for solution Polija izmainas.. Mainas starpprodukta razotaja adrese.
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 2000 mg

71 08-0387 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum 500 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
Kabi 500 mg powder Stikla flakons N1; [Polska Sp.z.0.0., |/IA/011 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
for solution for N10 Polija izmainas.. Mainas starpprodukta razotdja adrese.

injection, Powder for
solution for injection,
500 mg
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72 04-0403 |Mexolan 15 mg Meloxicamum 15 mg Blisteris G.L. Pharma 04- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 15 N10; N30; N50 GmbH, Austrija [0403/1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
meloksikama sertifikats no jauna razotaja.
73 04-0402 |Mexolan 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg Blisteris G.L. Pharma 04- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 7,5 N10; N30; N50 GmbH, Austrija [0402/1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
meloksikama sertifikats no jauna razotaja.
74 02-0441 |Rexetin 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg Blisteris Gedeon Richter [02-0441/IB/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

N30

Plc., Ungarija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0023/004)
aktivai vielai paroksetinam. Ieklauta mijiedarbiba ar
pravastatinu, bridinajums, ka vienlaicigas lietoSanas laika ar
pravastatinu var paaugstinaties glikozes limenis asinis.
Pievienotas blakusparadibas - smagas un potenciali letalas
alergiskas reakcijas, izmainita glikémijas kontrole. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi
jaunakajam ES apstiprinatajam standartformam, iek]aujot
aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
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75 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti-|Nadroparinum calcicum|2850 anti-Xa GlaxoSmithKline [98-0654/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
XA 1U/0,3 ml 1U/0,3 mi Latvia SIA, pievienota kludas d€l neieklauta informacija par spinalo
solution for injection Piln$lirce N3; N10 [Latvija hematomu, ievie$ot Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
in a pre-filled (ES/H/PSUR/0015/001) lémumu.
syringes , Solution for
injection in a pre-
filled syringes, 2850
anti-Xa 1U/0,3 ml

76 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti-|Nadroparinum calcicum|3800 anti-Xa GlaxoSmithKline |98-0534/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
Xa 1U/0,4 ml solution 1U/0,4 mi Latvia SIA, pievienota kliidas dé€] neieklauta informacija par spinalo
for injection in a pre- Pilnslirce N10; N3 |Latvija hematomu, ievieSot Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
filled syringes, (ES/H/PSUR/0015/001) 1émumu.
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 3800 anti-
Xa 1U/0,4 ml

77 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti-|Nadroparinum calcicum|5700 anti-Xa GlaxoSmithKline [98-0535/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
Xa 1U/0,6 ml solution 1U/0,6 mi Latvia SIA, pievienota kliidas d€] neieklauta informacija par spinalo
for injection in a pre- Pilnslirce N3; N10 |Latvija hematomu, ievieSot Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma

filled syringes,
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 5700 anti-
Xa 1U/0,6 mi

(ES/H/PSUR/0015/001) 1émumu.
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78 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti-|Nadroparinum calcicum|7600 anti-Xa GlaxoSmithKline [98-0655/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
Xa 1U/0,8 ml solution 1U/0,8 mi Latvia SIA, pievienota kludas d€l neieklauta informacija par spinalo
for injection in a pre- Piln$lirce N3; N10 [Latvija hematomu, ievie$ot Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
filled syringes , (ES/H/PSUR/0015/001) lémumu.
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 7600 anti-
Xa 1U/0,8 ml

79 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 |Nadroparinum calcicum|11400 anti-Xa GlaxoSmithKline |02-0022/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
400 anti-Xa 1U/0,6 mi 1U/0,6 mi Latvia SIA, pievienota kliidas dé€] neieklauta informacija par spinalo
solution for injection Pilnslirce N10 Latvija hematomu, ievieSot Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
in a pre-filled (ES/H/PSUR/0015/001) 1émumu.
syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 11 400
anti-Xa 1U/0,6 ml

80 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 |Nadroparinum calcicum|15200 anti-Xa GlaxoSmithKline [02-0023/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
200 anti-Xa 1U/0,8 ml 1U/0,8 mi Latvia SIA, pievienota kliidas d€] neieklauta informacija par spinalo
solution for injection Pilnslirce N10 Latvija hematomu, ievieSot Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma

in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 15 200
anti-Xa 1U/0,8 ml

(ES/H/PSUR/0015/001) 1émumu.
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81 02-0024 |Fraxiparine Forte 19 |Nadroparinum calcicum|19000 anti-Xa 1U/1|GlaxoSmithKline |02-0024/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
000 anti-Xa IU/1 ml ml Piln§lirce N10 |Latvia SIA, pievienota kludas d€l neieklauta informacija par spinalo
solution for injection Latvija hematomu, ievie$ot Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
in a pre-filled (ES/H/PSUR/0015/001) lémumu.
syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 19 000
anti-Xa 1U/1 ml

82 10-0383 |Fraxiparine Multidose|Nadroparinum calcicum{47500 anti-Xa 1U/5|GlaxoSmithKline {10-0383/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
47500 1U Anti-Xa/5 ml Stikla flakons  |Latvia SIA, pievienota kliidas dé€] neieklauta informacija par spinalo
ml solution for N10 Latvija hematomu, ievieSot Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
injection, Solution for (ES/H/PSUR/0015/001) 1émumu.
injection, 47500 Anti-
Xa 1U/5 ml

83 00-0577 |Noritren 25 mg film- [Nortriptylinum 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S,|00-0577/1B/003|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- traucing N100; 25 |Danija testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
coated tablets, 25 mg mg Polipropiléna

traucin$ N100
84 00-0577 |Noritren 25 mg film- [Nortriptylinum 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S,|00-0577/1B/004|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

traucins N100; 25
mg Polipropiléna
traucin$ N100

Danija

testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana)
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85 07-0052 |Amlocard B 10 mg |Amlodipinum 10 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/0964/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp

tablets , Tablets, 10 pudele N20; N30; 3/1A/082/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses

mg N50; N60; N100; izmainas.. Izmaina ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/128/G.
N120; N200; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

86 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija|DK/H/0964/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp

tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 1/1A/082/G kvalitates kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses
blisteris N10; N14; izmainas.. Izmaina ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/128/G.
N20; N28; N30; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N250; N200
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87 14-0116 |Cefazolin Hospira 1 g |Cefazolinum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1025/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Procedara
solution for injection PT/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
or infusion, 1 g sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

88 14-0117 |Cefazolin Hospira 2 g |Cefazolinum 2 g Stikla flakons  [Hospira UK PT/H/1025/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /IAJ002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
solution for injection PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
or infusion, 2 g sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

89 14-0120 |[Cefepime Hospira 1 g |Cefepimum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1016/001 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Procediira
solution for injection PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
or infusion, 1 g sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

90 14-0121 |Cefepime Hospira 2 g [Cefepimum 2 g Stikla flakons  [Hospira UK PT/H/1016/002 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 2 ¢

farmakovigilances sist€mas plana. Proceduira
PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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91 14-0138 |Ceftriaxone Hospira 1|Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Procedara
injection, 1 g PT/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

92 14-0139 |Ceftriaxone Hospira 2|Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons  |Hospira UK PT/H/0992/004 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Procediira
infusion, 2 g PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

93 14-0140 [Ceftriaxone Hospira [Ceftriaxonum 500 mg Stikla Hospira UK PT/H/0992/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg powder for flakons N1; N5; Limited, /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection, N10; N25 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Procediira
for injection, 500 mg PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

94 14-0210 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Stikla Hospira UK SE/H/1304/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Hospira 40 mg flakons N1; N5; Limited, /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
powder for solution N10; N25 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,
40 mg

farmakovigilances sistémas plana. Procediira
PT/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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95 11-0227 [Remifentanil Hospira |Remifentanilum 1 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1 mg powder for N5 Limited, /1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
concentrate for Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection farmakovigilances sistémas plana. Procedara
or infusion, Powder PT/H/XXXX/IA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
for concentrate for sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for injection
or infusion, 1 mg

96 11-0228 [Remifentanil Hospira |Remifentanilum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK DE/H/2561/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
2 mg powder for N5 Limited, /1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
concentrate for Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection farmakovigilances sistémas plana. Procediira
or infusion, Powder PT/H/XXXX/TA/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
for concentrate for sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
solution for injection
or infusion, 2 mg

97 11-0229 [Remifentanil Hospira |Remifentanilum 5 mg Stikla flakons [Hospira UK DE/H/2561/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
5 mg powder for N5 Limited, /1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
concentrate for Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

solution for injection
or infusion, Powder
for concentrate for
solution for injection
or infusion, 5 mg

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
PT/H/XXXX/1A/030/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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2 3 4 5 6 7 8
98 13-0154 [Imatinib Kiron 100  |Imatinibum 100 mg PVH/AI  |Kiron NL/H/2487/001|1B B.II.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated blisteris N20 Pharmaceutica  |/IB/002 produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
tablets, Film-coated (20x1); N30 BV, Niderlande Gatavajam produktam tiek pagarinats uzglabasanas laiks. Bija:
tablets, 100 mg (30x1); N60 18 meénesi, bas: 24 ménesi (2 gadi).
(60x1); N90

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N9O;
N100; N120;
N180; 100 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90;

N100; N120; N180
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

7

8

99

13-0154

Imatinib Kiron 100
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Imatinibum

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

Kiron
Pharmaceutica
BV, Niderlande

NL/H/2487/001
/1B/001

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
lietosanas un droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Glivec. Ieklautas indikacijas, kuram atcelti tirgus un patentu
aizsardzibas ierobezojumi (7 indikacijas). Atbilstosi papildinati
pargjie zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

100

13-0155

Imatinib Kiron 400
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10
(10x1); N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N10; N20;
N30; N60; N90

Kiron
Pharmaceutica
BV, Niderlande

NL/H/2487/002
/1B/002

IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atveérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Gatavajam produktam tiek pagarinats uzglabasanas laiks. Bija:
18 ménesi, blis: 24 menesi (2 gadi).
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 13-0155 [Imatinib Kiron 400  |Imatinibum 400 mg Kiron NL/H/2487/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

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

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

tablets, 400 mg (10x1); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(20x1); N30 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
(30x1); N60 lietosanas un droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
(60x1); N90 Glivec. Ieklautas indikacijas, kuram atcelti tirgus un patentu
(90x1); N10; N20; aizsardzibas ierobezojumi (7 indikacijas). Atbilstosi papildinati
N30; N60; N90 pargjie zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0305 |[Canocord 16 mg Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., DE/H/2119/003|1B C.1.1.a Izmainas zau apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai nemtu
tablets. Tablets. 16 cilexetilum aluminija blisteris [Novo mesto /IB/004/G vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas
' ' . . . .. ' procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
mg N14; N28; N30; Slovenija dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N56; N60; N84; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu C(2014)6371 par
N90; N98 zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona sistému. Zalu apraksta

4.3.,4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati par
zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu markg&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru Candesartan
(UK/W/023/pdWs/002). Pievienota indikacija-hipertensijas arstésana bérniem
un pusaudziem no 6 1idz 18 gadu vecumam; 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par devam pediatriskaja populacija; 4.3. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu bérniem lidz gada vecumam; 4.4.
apakspunkta pievienoti bridinajumi bé&rniem ar nieru darbibas trauc&jumiem un
bérniem, kam iesp&jams intravaskulara skidruma zudums; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija; 5.1.
apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétijumiem pediatriskaja
populacija; 5.2. apaks$punkta pievienota informacija par farmakokinétiku
bérniem; 5.3. apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétjjumiem ar
neonatalam un juvenilam Zzurkam un informacija par zalu ietekmi uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému loti jaunam pelém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esoSajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
103 11-0306 |[Canocord 32 mg Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., DE/H/2119/004|1B C.1.1.a Izmainas zau apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai nemtu
tablets. Tablets. 32 cilexetilum aluminija blisteris [Novo mesto /IB/004/G vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas
' ' . . . .. ' procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
mg N14; N28; N30; Slovenija dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N56; N60; N84; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu C(2014)6371 par
N90; N98 zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona sistému. Zalu apraksta

4.3.,4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati par
zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu markg&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru Candesartan
(UK/W/023/pdWs/002). Pievienota indikacija-hipertensijas arstésana bérniem
un pusaudziem no 6 1idz 18 gadu vecumam; 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par devam pediatriskaja populacija; 4.3. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu bérniem lidz gada vecumam; 4.4.
apakspunkta pievienoti bridinajumi bé&rniem ar nieru darbibas trauc&jumiem un
bérniem, kam iesp&jams intravaskulara skidruma zudums; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija; 5.1.
apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétijumiem pediatriskaja
populacija; 5.2. apaks$punkta pievienota informacija par farmakokinétiku
bérniem; 5.3. apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétjjumiem ar
neonatalam un juvenilam Zzurkam un informacija par zalu ietekmi uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému loti jaunam pelém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esoSajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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104 11-0303 |[Canocord 4 mg Candesartanum 4 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., DE/H/2119/001|IB C.1.1.a Izmainas zau apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai nemtu
tablets. Tablets. 4 mg cilexetilum aluminija blisteris [Novo mesto /IB/004/G vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas
' ' . . . .. ' procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
N14; N28; N30; Slovenija dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N56; N60; N84; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu C(2014)6371 par
N90; N98 zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona sistému. Zalu apraksta

4.3.,4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati par
zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu markg&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru Candesartan
(UK/W/023/pdWs/002). Pievienota indikacija-hipertensijas arstésana bérniem
un pusaudziem no 6 1idz 18 gadu vecumam; 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par devam pediatriskaja populacija; 4.3. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu bérniem lidz gada vecumam; 4.4.
apakspunkta pievienoti bridinajumi bé&rniem ar nieru darbibas trauc&jumiem un
bérniem, kam iesp&jams intravaskulara skidruma zudums; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija; 5.1.
apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétijumiem pediatriskaja
populacija; 5.2. apaks$punkta pievienota informacija par farmakokinétiku
bérniem; 5.3. apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétjjumiem ar
neonatalam un juvenilam Zzurkam un informacija par zalu ietekmi uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému loti jaunam pelém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esoSajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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105 11-0304 |[Canocord 8 mg Candesartanum 8 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., DE/H/2119/002|1B C.1.1.a Izmainas zau apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai nemtu
tablets. Tablets. 8 mg cilexetilum aluminija blisteris [Novo mesto /IB/004/G vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai (Savienibas
' ' . . . .. ' procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
N14; N28; N30; Slovenija dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N56; N60; N84; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra lémumu C(2014)6371 par
N90; N98 zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona sistému. Zalu apraksta

4.3.,4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietosanu kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko pétfjumu dati par
zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II receptoru blokatoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu markg&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru Candesartan
(UK/W/023/pdWs/002). Pievienota indikacija-hipertensijas arstésana bérniem
un pusaudziem no 6 1idz 18 gadu vecumam; 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par devam pediatriskaja populacija; 4.3. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu bérniem lidz gada vecumam; 4.4.
apakspunkta pievienoti bridinajumi bé&rniem ar nieru darbibas trauc&jumiem un
bérniem, kam iesp&jams intravaskulara skidruma zudums; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija; 5.1.
apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétijumiem pediatriskaja
populacija; 5.2. apaks$punkta pievienota informacija par farmakokinétiku
bérniem; 5.3. apak$punkta pievienoti dati par kliniskajiem pétjjumiem ar
neonatalam un juvenilam Zzurkam un informacija par zalu ietekmi uz renina-
angiotensina-aldosterona sistému loti jaunam pelém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esoSajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 13-0258 |Elernap 10 mg/10 mg |Enalaprili maleas, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, |Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1A/005 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N14; [Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
10 mg/10 mg N15; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N56; N60; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N84; N90; N98; vielas lerkanidipins starpprodukta razotajs.
N100
107 13-0259 |Elernap 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, 20 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, [Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1A/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N14; |Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
20 mg/10 mg N15; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N56; N60; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N84; N90; N98; vielas lerkanidipins starpprodukta razotajs.
N100
108 10-0078 |Perineva 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Tablets, 4 mg perindoprilum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N14; N28; |Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N60; N90; N100;
N10

harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 10-0079 [Perineva 8 mg tablets, | Tert-Butylamini 8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 8 mg perindoprilum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

blisteris N14; N28; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

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

N60; N90; N100; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N10 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

110 13-0198 [Muskufort 50 mg/50 |Terebinthinae 100 g Aluminija  [Kwizda Pharma |13-0198/IB/003|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/9,09 mg/g aetheroleum taba N1;40 g GmbH, Austrija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
ointment, Ointment, |purificatum, Methylis | Aluminija taba N1 datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.

50 mg/50 mg/9,09 salicylas, Capsici
mg/g fructus extractum
spissum

111 12-0277 |[Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/ml eye ZBPE vienreizgjas |THEA, Francija [/IA/009/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 50
pg/ml

devas traucins N5
(1x5); N10 (2x5);
N30 (6x5); N90
(18x5)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Proceduira
SE/H/XXXX/1A/254/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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112 00-0460 |Nimesil 100 mg Nimesulidum 100 mg Laboratori 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
granules for oral Papira/Al/PE Guidotti S.p.A., [0460/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, Granules pacina N30; N9;  [Italija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, N15 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
100 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
113 12-0233 |Velgyn 0,02 mg/3 mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NL/H/2345/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /DC/IA/004/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
0,02 mg/3 mg N28; N84 (3x28); farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N168 (6x28); pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N364 (13x28)
114 02-0131 |Imodium Instant 2 mg|Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products [02- IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

orodispersible tablets,

Orodispersible
tablets, 2 mg

hydrochloridum

blisteris N10; N6

Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

0131/1B/003/G

izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (PL/H/PSUR/0012/002) aktivai
vielai loperamidam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts
nevélamo blakusparadibu biezuma iedalfjums saskana ar
MedDRA klasifikaciju, precizéts nevélamo blakusparadibu
biezums, ieklauta informacija par kliniskajos p&tijumos
noveérotajam blakusparadibam, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z
Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu
informacija atjaunota saskana ar Eiropas Savienibas valstls
apstiprinato standartformu (3.0 versiju, 04/2013).
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115 98-0624 |Actifed 30 mg/1.25 |Triprolidini 100 ml Stikla McNeil Products |98-0624/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labojums zalu apraksta,
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum, pudelite Limited, lietoSanas instrukcija un markéjuma — parfrazeta zalu lietoSana
30 mg/1.25 mg/5 ml  |Pseudoephedrini (dzintarkrasas) N1 |Lielbritanija no “tris lidz Cetras reizes diena” uz “ik péc 4-6 stundam”
hydrochloridum (maksimala dienas deva paliek nemainiga). Mark&juma teksta
pievienots bridinajums nevadit masinu, neapkalpot mehanismus
un nelietot alkoholu.
116 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg | Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products |98-0623/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Labojums zalu apraksta,
tablets, Tablets, 60 hydrochloridum, PVH/PVDH Limited, lietosanas instrukcija un mark€juma — parfrazeta zalu lietosana
mg/2,5 mg Pseudoephedrini aluminija blisteris |Lielbritanija no “tris lidz Cetras reizes diena” uz “ik péc 4-6 stundam”
hydrochloridum N12; N24 (maksimala dienas deva paliek nemainiga). Mark&juma teksta
pievienots bridinajums nevadit masinu, neapkalpot mehanismus
un nelietot alkoholu.
117 13-0090 |[Treclinac 10 mg/0.25 |Clindamycini phosphas, |60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1B/011 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg/0.25 mg/g Aluminija tiibina riska noveértéSanas komisijas (PRAC) rekomendacijam 2014.
N1 gada aprili (EMA/PRAC/229812/2014). Zalu apraksta 4.5.
apaks$punkta pievienots bridinajums par zalu vienlaicigu
lietosanu ar K vitamina antagonistiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
118 13-0215 [Metex 10 mg solution [Methotrexatum 10 mg/0,2 ml Medac SE/H/0643/003 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  |/IA/015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled pen, 10 mg/0,20 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mi N15; N24
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119 13-0215 [Metex 10 mg solution [Methotrexatum 10 mg/0,2 ml Medac SE/H/0643/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
filled pen, 10 mg/0,20 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mi N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

120 13-0216 [Metex 12,5 mg Methotrexatum 12,5 mg/0,25 ml  |Medac SE/H/0643/004 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
in pre-filled pen, 12,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mg/0,25 ml N15; N24

121 13-0216 |[Metex 12,5 mg Methotrexatum 12,5 mg/0,25 ml Medac SE/H/0643/004 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
in pre-filled pen, 12,5 N11; N12; N14; [mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mg/0,25 ml N15; N24 ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate
mbH, Fehlandtstra3e 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.
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122 13-0217 [Metex 15 mg solution [Methotrexatum 15 mg/0,3 ml Medac SE/H/0643/005 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled pen, 15 mg/0,30 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mi N15; N24

123 13-0217 |Metex 15 mg solution [Methotrexatum 15 mg/0,3 ml Medac SE/H/0643/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fir  |/IA/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
filled pen, 15 mg/0,30 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ml N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

124 13-0218 [Metex 17,5 mg Methotrexatum 17,5 mg/0,35 ml  |Medac SE/H/0643/006 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
in pre-filled pen, 17,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mg/0,35 ml N15; N24
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125 13-0218 [Metex 17,5 mg Methotrexatum 17,5 mg/0,35 ml  |Medac SE/H/0643/006 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
in pre-filled pen, 17,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mg/0,35 ml N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

126 13-0219 [Metex 20 mg solution [Methotrexatum 20 mg/0,4 ml Medac SE/H/0643/007 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnieka
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische adreses maina Vacija un Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpraparate klinische Spezialpraparate mbH, FehlandtstraRe 3, 20354
filled pen, 20 mg/0,40 N11; N12; N14; mbH, Vacija Hamburg, Vacija; biis: Medac Gesellschaft fiir klinische
mi N15; N24 Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Vacija.; IA

C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

127 13-0219 [Metex 20 mg solution [Methotrexatum 20 mg/0,4 ml Medac SE/H/0643/007 |IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  |/IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled pen, 20 mg/0,40 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.

ml N15; N24
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128 13-0220 [Metex 22,5 mg Methotrexatum 22,5mg/0,45 ml  |Medac SE/H/0643/008 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
in pre-filled pen, 22,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mg/0,45 ml N15; N24

129 13-0220 [Metex 22,5 mg Methotrexatum 22,5mg/0,45 ml  [Medac SE/H/0643/008 |1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
in pre-filled pen, 22,5 N11; N12; N14; [mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mg/0,45 ml N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

130 13-0221 |[Metex 25 mg solution [Methotrexatum 25 mg/0,5 ml Medac SE/H/0643/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur |/IA/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled pen, 25 mg/0,50 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
ml N15; N24
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131 13-0221 |[Metex 25 mg solution [Methotrexatum 25 mg/0,5 ml Medac SE/H/0643/009 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
filled pen, 25 mg/0,50 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mi N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

132 13-0222 [Metex 27,5 mg Methotrexatum 27,5mg/0,55 ml  |Medac SE/H/0643/010 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
in pre-filled pen, 27,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mg/0,55 ml N15; N24

133 13-0222 |Metex 27,5 mg Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/010 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
in pre-filled pen, 27,5 N11; N12; N14; [mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mg/0,55 ml N15; N24 ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate
mbH, Fehlandtstrale 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 13-0223 [Metex 30 mg solution [Methotrexatum 30 mg/0,6 ml Medac SE/H/0643/011 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
filled pen, 30 mg/0,60 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mi N15; N24
135 13-0223 |Metex 30 mg solution [Methotrexatum 30 mg/0,6 ml Medac SE/H/0643/011 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fir  |/IA/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
filled pen, 30 mg/0,60 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ml N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta
registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréiparate
mbH, Fehlandtstra3e 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.
136 13-0214 [Metex 7,5 mg Methotrexatum 7,5 mg/0,15 ml Medac SE/H/0643/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  |/IA/015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
in pre-filled pen, 7,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
mg/0,15 ml N15; N24
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1 2 3 4 5 6 7 8
137 13-0214 |Metex 7,5 mg Methotrexatum 7,5 mg/0,15 ml Medac SE/H/0643/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
in pre-filled pen, 7,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
mg/0,15 ml N15; N24 Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Tiek veikta

registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina Vacija un
Cehija. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate
mbH, FehlandtstraBe 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,
22880 Wedel, Vacija.

138 11-0024 |[Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/104 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Solution for injection, N5 maina Somija. Bija: Merck Oy, Pihatorma 1 C, 02240 Espoo,
5,83 mg/ml Somija; bus: Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo, Somija.

139 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 mi Merck Serono IT/H/0025/007/|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1B/101 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Solution for injection, N5 un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans,
5,83 mg/ml versija 7.1, atbilst prasibam un ir akceptéts.

140 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02-0183/1B/011|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
solvent for solution un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans,
for injection, Powder versija 7.1, atbilst prasibam un ir akceptgts.

and solvent for
solution for injection,
8 mg

64



Izmainas Latvijas Zalu registra
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141 11-0025 |Saizen 8 mg/mi Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/104 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 mi maina Somija. Bija: Merck Oy, Pihatorma 1 C, 02240 Espoo,
8 mg/ml Stikla kartridzs N1; Somija; biis: Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo, Somija.
N5
142 11-0025 |Saizen 8 mg/ml Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ [IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1B/101 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 mi un prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans,
8 mg/ml Stikla kartridzs N1; versija 7.1, atbilst prasibam un ir akceptgts.
N5
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143 02-0257 |DHC Continus 120  |Dihydrocodeini tartras |120 mg PP flakons |Mundipharma 02-0257/ IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
mg prolonged release ar PE vacinu N10; (GmbH, Austrija atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai

tablets, Prolonged-
release tablets, 120
mg

N56; 120 mg PE
flakons ar PP
vacinu N10; N56;
120 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N56; N10

gatavajam produktam. Izmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmainas
ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. [zmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.z
Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
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144 96-0594 |DHC Continus 60 mg |Dihydrocodeini tartras |60 mg Mundipharma 96-0594/ IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged release PVH/PVdH/AI GmbH, Austrija testa procedira. Izmainas ieklautas procediira

tablets, Prolonged-

release tablets, 60 mg

blisteris N56; N10;
N20; N60; 60 mg
PP flakons ar PE
vacinu N56; N10;
N20; N60; 60 mg
PE flakons ar PP
vacinu N56; N10;
N20; N60

UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Izmainas ieklautas procedira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas
procedira UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.z
Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
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145

02-0256

DHC Continus 90 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 90 mg

Dihydrocodeini tartras

90 mg PP flakons
ar PE vacinu N10;
N20; N56; N60; 90
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N56; N20;
N60; N10; 90 mg
PE flakons ar PP
vacinu N10; N20;
N56; N60

Mundipharma
GmbH, Austrija

02-0256/

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. [zmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunos$ana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam.
Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Izmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana). Izmainas ieklautas procedira UK/H/xxx/WS/066.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
UK/H/xxx/WS/066. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.z
Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxx/WS/066. Grupa
ieklauta izmaina.

146

02-0393

Co-Diovan 160
mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg/12.5 mg

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidum

160 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais
blisteris N28

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0565/002
/IAJ105/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2
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147 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/105/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira
tablets, Film-coated kalendarais DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
148 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/105/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
coated tablets, Film- kalendarais DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
coated tablets, 80 blisteris N28 adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,

mg/12.5 mg

Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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149

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280;
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/004
/IA/150/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.

150

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral
solution, Oral
solution, 3 mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007
/IA/150/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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151 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /IA/150/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Egg E;goNf(fmg adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
PVDH/PE/PVH/AI Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:

vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280; 40
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98; 40
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1)

Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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152

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 80 mg
PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280; 80
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/003
/IA/150/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.

153

98-0087

Femara 2.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2.5 mg

Letrozolum

2,5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30
(3x10); N100
(10x10); N10
(1x10); N14
(1x14); N28 (2x14)

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0110/001
/IAJ079/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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154 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al Novartis Finland |DE/H/0116/003|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
prolonged-release blisteris N28 (4x7);|0y, Somija /1A/093/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

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

DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
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155

00-0939

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

Fluvastatinum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003
/IA/094/G

IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. [zmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/674/G. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Polija - Novartis Poland Sp.z o.0.,
ul.Marynarska 15, 02-674 Warsaw, Polija.

156

00-1192

Sandimmun Neoral
100 mg soft capsules,
Soft capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/004
/IA/008/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedura
DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.

74



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
157 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1A/008/G adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira
Soft capsules, 25 mg DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; bis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
158 00-1191 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1A/008/G adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedira
Soft capsules, 50 mg DE/H/xxxx/IA/652/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Italija. Bija: Novartis Europharm Limited,
Wimblehurst Road, West Sussex, RH12 5AB, Lielbritanija; biis:
Novartis Europharm Limited, Frimley Business Park,
Camberley, GU16 7SR, Lielbritanija.
159 00-0579 |Estrofem 1 mg film- |Estradiolum 1 mg Novo Nordisk 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Kalendarveida A/S, Danija 0579/1A/001/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg iepakojums N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N84 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidratu.
160 00-0580 |Estrofem 2 mg film- |Estradiolum 2mg Novo Nordisk 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Kalendarveida A/S, Danija 0580/1A/001/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg iepakojums N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N84 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidratu.
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161 98-0705 |Trisequens film- Estradiolum, 1 UD Karbina Novo Nordisk 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |Norethisteroni acetas [N28; N84 A/S, Danija 0705/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola
hemihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu noretisterona acetats.
162 10-0537 |Clopidogrel Orion 75 |Clopidogrelum 75 mg Orion F1/H/0824/001/ 1A B.II.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/006/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai ;
tablets, Film-coated blisteris N28; N50; |Somija IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, 75 mg N84; N100; N14; produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
N30; N90 datiem). Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
163 10-0537 |Clopidogrel Orion 75 |Clopidogrelum 75 mg Orion F1/H/0824/001/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg film-coated OPAV/AI/PVH/AI  |Corporation, 11/007 izmainas
tablets, Film-coated blisteris N28; N50; |Somija

tablets, 75 mg

N84; N100; N14;
N30; N90
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164 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 |[Sildenafilum 100 mg PVH/AI  |Pfizer Europe PT/H/0397/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N2; N4; |MA EEIG, /1B/015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 100 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ilgstosu
erekciju un priapismu; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar endotelina antagonistu bosentanu; 4.8.
apaks$punkta papildinata informacija par blakusparadibam, kas
noverotas pecregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
165 11-0056 |Sildenafil Pfizer 50 |Sildenafilum 50 mg PVH/AI Pfizer Europe PT/H/0397/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N2; N4;  |MA EEIG, /1B/015 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N8; N12; N24 Lielbritanija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 50 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Viagra. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par ilgstosu
erekciju un priapismu; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar endotelina antagonistu bosentanu; 4.8.
apaksSpunkta papildinata informacija par blakusparadibam, kas
noverotas pecregistracijas perioda. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
166 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg |Hydrocortisonum 100 mg Stikla Pfizer Europe 96-0062/11/005 [II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
for injection, Powder Lielbritanija

and solvent for
injections, 100 mg
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167 09-0080 |Zzitraval 2 g Azithromycinum 2 g ABPE pudele |Pfizer Europe PT/H/0146/001 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
prolonged-release N1 MA EEIG, /1A/017 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
granules for oral Lielbritanija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
suspension, nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Prolonged-release dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral sertifikats. Mainas aktivas vielas raZotaja nosaukums.
suspension, 2 g

168 03-0033 |Monozide 20 mg/12,5|Fosinoprilum natricum, {20 mg/12,5 mg PharmaSwiss 03- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum |Blisteris N28 Ceska republika |0033/IB/006/G |iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu

20 mg/12,5 mg

s.r.0., Cehija

formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotdjs.; IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakos$anas vieta.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa str., 35-959 Rzeszow, Polija.; 1A
B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.

78



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
169 03-0033 |Monozide 20 mg/12,5|Fosinoprilum natricum, |20 mg/12,5 mg PharmaSwiss 03-0033/1B/005]|IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum ([Blisteris N28 Ceska republika iesnieg8ana par aktivo vielu vai
20 mg/12,5 mg s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(fosinoprila natrija sals) sertifikats no jauna razotaja.
170 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, |Diclofenacum natricum {1000 mg/100 g PharmaSwiss PL/H/0195/001 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Gel, 10 mg/g Aluminija tibina  [Ceska Republika |/IA/006 pievieno$ana. Tiek aizstata mikrobiologiskas tiribas kontroles
N1;600 mg/60 g |[s.r.o., Cehija vieta.
Aluminija tlibina
N1; 400 mg/40 g
Aluminija tlibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1
171 11-0311 ([Butifen 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001|1A A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija  [/IA/010 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 400 blisteris N6; N10; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N12; N14; N16; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N24; N30; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

N40; N100; N50

produkta razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta.
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172

13-0116

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

Capecitabinum

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

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/001
/IA/016/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmaina ietilpst procediira NL/H/xxxx/1A/342/G.
Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.

173

13-0117

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

Capecitabinum

500 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/IA/016/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importctaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmaina ietilpst procedtra NL/H/xxxx/IA/342/G.
Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.

174

13-0225

Dilsatan 100 mg
tablets, Tablets, 100
mg

Cilostazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N28; N56;
N60; N14; N20;
N30; N50; N84;
N98; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

MT/H/0161/00
1/1A/002/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmaina ietilpst procedtira NL/H/xxxx/IA/342/G.
Mainas sekundaras iepakosSanas vietas nosaukums.
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175 09-0271 |Datizolil 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1435/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3;  [Slovénija 1/1A/016/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solution, Eye drops, N6 izmainas.. Izmaina ietilpst procedira DK/H/xxxx/IA/128/G.
solution, 20 mg/5 Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
mg/ml

176 12-0044 |Lamivudine/Zidovudi [Lamivudinum, 150 mg/300 mg Sandoz d.d., NL/H/2216/001|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
ne Sandoz 150 Zidovudinum PVH/AI blisteris  |Slovénija /IA/006/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/300 mg film- N10; N20; N28; izmainas.. [zmaina ietilpst procedtira NL/H/xxxx/IA/342/G.
coated tablets, Film- N30; N60; N9O; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
coated tablets, 150 N120; N200; 150
mg/300 mg mg/300 mg ABPE

pudele N60

177 11-0109 [Latizolil 50 Latanoprostum 0,125 mg/2,5ml  [Sandoz d.d., DE/H/2076/001|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Slovénija /1A/014/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Eye N3; N6 izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/IA/342/G.
drops, solution, 50 Mainas sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums.
pg/ml

178 10-0374 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
1000 mg powder for flakons N1; N10  |Slovénija /IA/016/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solution for injection izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/IA/342/G.
or infusion, Powder Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
for solution for
injection or infusion,
1000 mg

179 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /1A/016/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

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

izmainas.. Izmaina ietilpst procedtra NL/H/xxxx/[A/342/G.
Mainas sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums.
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180 10-0081 |Ospamox 1000 mg  |Amoxicillinum 1000 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/003|1A A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
film-coated tablets, PVH/PVDH Slovénija /1A/015/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, aluminija blisteris izmainas.. Izmaina ietilpst procedira DK/H/xxxx/IA/128/G.
1000 mg N7; N10; N12; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
N14; N16; N20;
N28; N30; N100;
N1000
181 10-0266 |Prescanden HCT 16 |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija /IA/I016/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum |vienas devas izmainas.. Izmaina ietilpst procedtra NL/H/xxxx/IA/342/G.
mg blisteris N50 Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.

(50x1); 16 mg/12,5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N21; N28; N56;
N84; N98; N100;
N250
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182 10-0267 |Prescanden HCT 8  |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp

mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al blisteris N7; [Slovénija /1A/016/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 8 mg/12,5 Hydrochlorothiazidum [N210; N14; N20; izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/IA/342/G.
mg N21; N28; N30; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.

N50; N56; N60;

N84; N90; N98;

N100; 8 mg/12,5

mg Al/Al perforéts

vienas devas

blisteris N50

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

183 13-0174 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /IA/006/G kvalitates kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses
40 mg/12.5 mg film- N14; N28; N30; izmainas.. Izmaina ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/342/G.
coated tablets, Film- N50; N56; N60; Mainas sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums.
coated tablets, 40 N84; N90; N98;
mg/12,5 mg N100

184 13-0175 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
orothiazide Sandoz Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /1A/006/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
80 mg/12.5 mg film- N14; N28; N30; izmainas.. Izmaina ietilpst procedtira NL/H/xxxx/IA/342/G.
coated tablets, Film- N50; N56; N60; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
coated tablets, 80 N84; N90; N98;
mg/12,5 mg N100
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185 13-0176 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al [Sandoz d.d., NL/H/2603/003|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N14; |Slovénija /1A/006/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
80 mg/25 mg film- N28; N30; N50; izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/IA/342/G.
coated tablets, Film- N56; N60; N84; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
coated tablets, 80 N90; N98; N100
mg/25 mg
186 09-0505 |Vancomycin Sandoz |Vancomycinum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., UK/H/1383/00 |IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
1000 mg powder for flakons N1; N5; Slovénija 2/1AJ016/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
solution for infusion, N10; N100 novecojusa parametra svitro$ana)
Powder for solution
for infusion, 1000 mg
187 06-0215 |Azithromycin Sandoz |Azithromycinum 500 mg Sandoz GmbH, |DE/H/1903/002|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
500 mg film-coated PVH/PVDH Austrija /1A/033/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets , Film-coated aluminija blisteris izmainas.. Izmaina ietilpst procedira DK/H/xxxx/IA/128/G.
tablets, 500 mg N6; N3; N2; N12; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
N24; N30; N50;
N100
188 02-0160 |Biodroxil 250 mg/5 |Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelite|Sandoz GmbH, [02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml powder for oral N1; N2; 3 g/60 ml [Austrija 0160/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Powder Pudelite N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for oral suspension, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
250 mg/5 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cefadroksila
monohidratu.
189 02-0161 |Biodroxil 500 mg Cefadroxilum 500 mg Sandoz GmbH, [02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard capsules, Hard PVH/PVDH Austrija 0161/IA/003 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 500 mg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12; N10; N16; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N40; 500 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cefadroksila
PP pudelite N100; monohidratu.
N1000
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190 13-0108 |Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, ABPE pudele N56; [Pharmaceuticals |/1A/016/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 32 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [N100; 32 mg/12,5 (d.d., Slovénija izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/IA/342/G.
mg mg Al/Al blisteris Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
N7; N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N300
191 13-0109 [Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al|Sandoz DE/H/1828/004|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10; |Pharmaceuticals [/IA/016/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 32 mg/25 mg [Hydrochlorothiazidum [N14; N28; N30; d.d., Slovénija izmainas.. Izmaina ietilpst procedira NL/H/xxxx/I1A/342/G.
N56; N60; N90; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums.
N98; N100; N300;
32 mg/25 mg
ABPE pudele N56
192 99-0788 |Hypothiazid 25 mg |[Hydrochlorothiazidum |25 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tablets , Tablets, 25 blisteris N20 Latvia SIA, 0788/1B/004/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava
mg Latvija produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
193 03-0118 |Rhinathiol for adults |Carbocysteinum 6,25 g/125 ml Sanofi-aventis 03-0118/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
5 % syrup , Syrup, 50 Stikla pudelite N1 |Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibu — vemsana. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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194 03-0117 |Rhinathiol for Carbocysteinum 2,5 g/125 ml Stikla |Sanofi-aventis 03-0117/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
children 2 % syrup, pudele N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Syrup, 20 mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibu — vemsana. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

195 09-0021 |Letrozole SanoSwiss |Letrozolum 2,5 mg PVH/AI SanoSwiss UAB, [NL/H/1179/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
2.5 mg film-coated blisteris N10; N28; |Lietuva /1A/009 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Film-coated N30; N50; N60; maina Polija. Bija: Medac GmbH, Fehlandtstrasse 3, Hamburg,
tablets, 2.5 mg N84; N90; N98; Vacija; bus: Medac GmbH, Theaterstrasse 63, 22880 Wedel,

N100 Vacija.

196 05-0087 |ISMN STADA 20 mg|lsosorbidi mononitras |20 mg Blisteris Stada 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 20 N50; N100 Arzneimittel AG, |0087/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izosorbida
mononitrats.

197 05-0087 |ISMN STADA 20 mg|lsosorbidi mononitras |20 mg Blisteris Stada 05-0087/1B/006|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
tablets, Tablets, 20 N50; N100 Arzneimittel AG, laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
mg Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

198 05-0088 |ISMN STADA 40 mg|lsosorbidi mononitras |40 mg Blisteris Stada 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

tablets, Tablets, 40 N50; N100 Arzneimittel AG, |0088/1A/005 sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai

mg

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izosorbida
mononitrats.
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199 05-0088 |ISMN STADA 40 mg|lsosorbidi mononitras |40 mg Blisteris Stada 05-0088/1B/006|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
tablets, Tablets, 40 N50; N100 Arzneimittel AG, laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
200 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Arzneimittel AG, [/1A/010 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
coated tablets, 15 mg N30; N10; N14;  |Vacija
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000
201 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/002|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

aluminija blisteris
N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000

Arzneimittel AG,
Vacija

/IA/010

pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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202 09-0022 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

10 mg gastro-resistant OPAJ/AI/PVH/AL |Arzneimittel AG, [/IA/013/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira

hard capsules, Gastro- blisteris N7; N14; [Vacija NL/H/xxxx/IA/323/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses

resistant capsule, N15; N28; N30; maina Italija. Bija: EG S.p.A, Via D. Scarlatti 31, Milano,

hard, 10 mg N50; N56; N60; 20124, Italija; biis: EG S.p.A, Via Pavia 6, Milano (MI), 20136,
N90; N98; N100; Italija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
N140; N280; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
N500; 10 mg personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
ABPE pudele N5; izmainas farmakovigilances sistémas plana. [zmainas ieklautas
N7; N14; N15; procediira NL/H/xxxx/IA/323/G. Farmakovigilances sisteémas
N28; N30; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N56; N60; N90O;
N100

203 09-0023 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 20 mg ABPE Stada NL/H/1422/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

20 mg gastro-resistant pudele N5; N7; Arzneimittel AG, [/1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedira

hard capsules, Gastro- N14; N15; N28; |Vacija NL/H/xxxx/IA/323/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses

resistant capsule, N30; N50; N56; maina Italija. Bija: EG S.p.A, Via D. Scarlatti 31, Milano,

hard, 20 mg N60; N90; N100; 20124, Italija; bus: EG S.p.A, Via Pavia 6, Milano (MI), 20136,
20 mg Italija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
OPAJ/AI/PVH/AI ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
blisteris N7; N14; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
N15; N28; N30; izmainas farmakovigilances sistémas plana. [zmainas ieklautas
N50; N56; N60; procediira NL/H/xxxx/IA/323/G. Farmakovigilances sisteémas

N90; N98; N100;
N140; N280; N500

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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204 09-0024 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 40 mg ABPE Stada NL/H/1422/003|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
40 mg gastro-resistant pudele N5; N7; Arzneimittel AG, [/IA/013/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
hard capsules, Gastro- N14; N15; N28; |Vacija NL/H/xxxx/IA/323/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
resistant capsule, N30; N50; N56; maina Italija. Bija: EG S.p.A, Via D. Scarlatti 31, Milano,
hard, 40 mg N60; N90; N100; 20124, Italija; biis: EG S.p.A, Via Pavia 6, Milano (MI), 20136,
40 mg Italija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
OPA/AI/PVH/AI ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas
blisteris N7; N14; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
N15; N28; N30; izmainas farmakovigilances sistémas plana. [zmainas ieklautas
N50; N56; N60; procediira NL/H/xxxx/IA/323/G. Farmakovigilances sisteémas
N90; N98; N100; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N140; N280; N500
205 04-0185 |Zaldiar 37.5 mg/325 |Tramadoli 37,5mg/325mg  |Stada 04- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 37.5 mg/325
mg

hydrochloridum,
Paracetamolum

Papira/PET/AI/PV
H blisteris N10;
N2; N20; N30;
N40; N50; N60;
N70; N80; N9O;
N100

Arzneimittel AG,
Vacija

0185/1B/WS/00
7

Pamatojoties uz darba daliSanas proceduras FR/H/xxxx/WS/023
rezultatu atbilstosi EK Regulas 1234/2008 20. pantam un
pamatojoties uz Farmakovigilances riska veértésanas komitejas
ieteikumu (2014. gada februaris) zalu apraksta 4.8. apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibu - loti reti smagas adas reakcijas
gadijumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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206 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg PVH/AI Tarchomin 96- IB B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudz. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris (oranzs) |Pharmaceutical |0160/1B/012/G G‘:JP? ‘eklzufts izmainas.; IB B'tII'tl_"i‘a‘ Nel‘glft gatava produkta, tai skaita
" " atava produkta razoSana 1zmantota sta Todukta razosanas procesa 1zmainas.
coated tablets, 5 mg N20 Works "Polfa! gatava prafiea fazos ) PP osanas p
B Grupa ieklautas izmainas. Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa
SA, POI'Ja izmainas.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta

90

razo$ana izmantota starpprodukta raZo$anas procesa. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa iek]autas izmainas.; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaana vai pievienosana) ; IB B.IL.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoS$ana) ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.ILf.1.z Gatava produkta
uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1l.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudé. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1L.b.4.z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
Citas izmainas ; IB B.ILb.z Izmainas gatava produkta razoSana. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un
sastava izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautds izmainas.; IB B.1l.c.z
Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
iepakojumu. Citas izmainas. ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu
parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas
gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un
sastdava izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILd.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienos$ana) ; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas
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8

funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni. Celulozes acetata ftalats
aizstats ar hipromelozi.; IB B.La.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILb.3.z.
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Grupa ieklautas izmainas. Citas izmainas paligvielas testa procediira
(pievieno$ana); IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana) ; IA B.ILa.3.b1 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekeijas saistiba ar paligvielam. Grupa ieklautas izmainas.
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207

00-0599

Coldrin film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Coffeinum,

Phenylephrini

hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas, Paracetamolum

1 UD PVDH/AI
blisteris N20; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

00-0599/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2014/06/02) un
uzpe€muma droSuma pamatdatiem. apakSpunkts 4.2 papildinats
ar informaciju par zalu lietoSanu IpaSajas pacientu grupas;
apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikacijam - hipertensija,
Saura lenka glaukoma, hipertireoze, cukura diab&ts, smaga aknu
un smaga nieru mazspéja, feohromacitoma, urina retence,
porfirija, griitnieciba un barosSanas ar kriiti periods, pacienti,
kuri Sobrid lieto tricikliskos antidepresantus vai citas
simpatomimétiskas zales; apakSpunkti 4.4 un 4.6 atjaunoti pec
jaunakiem droSuma datiem; apaksSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par nopietnam adas reakcijam un alergisko
dermatitu; precizeta farmakoterapeitiska grupa. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

208

10-0237

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

Dorzolamidum,

Timololum

5 ml ZBPE pudele
N1; N2; N3; N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1505/00
1/1A/026

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedura
UK/H/xxxx/IA/302/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, esplanade du
general de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; bils:
Teva Sante, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931
Paris la defense cedex, Francija.

209

08-0124

Granisetron Teva 1
mg/1 ml concentrate
for solution for
injection/infusion,
Concentrate for
solution for
injection/infusion, 1
ma/1 ml

Granisetronum

1 mg/1 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 1 mg/1 ml
Stikla ampula N1;
N5; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1091/00
1/1A/017

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. [zmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/I1A/302/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, esplanade du
general de Gaulle, 92931 Paris la defense cedex, Francija; bis:
Teva Sante, 100-110, esplanade du general de Gaulle, 92931
Paris la defense cedex, Francija.
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210 99-0064 |Doxitin 100 mg Doxycyclinum 100 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, [99-0064/IB/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 100 N8; N10; N50 Somija Zalu apraksta 4.8.apak$punkts un lietoanas instrukcijas
mg 4.punkts atjaunots atbilstosi pienemtajam QRD standartformam

un nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums sakartots
saskana ar MedDRA principiem.

211 99-0064 |Doxitin 100 mg Doxycyclinum 100 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |99-0064/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 100 N8; N10; N50 Somija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
mg Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska noverté$anas

komitejas (PRAC) ieteikumiem par foto-oniholizes gadijumiem
doksiciklina lictoanas laika. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienota nevélama blakusparadiba foto-oniholize. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

212 97-0180 |Doxitin 150 mg Doxycyclinum 150 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97-0180/1B/004|IB C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 150 N8; N10; N50 Somija Zalu apraksta 4.8.apakSpunkts un lietoSanas instrukcijas
mg 4.punkts atjaunots atbilstosi pienemtajam QRD standartformam

un nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums sakartots
saskana ar MedDRA principiem.

213 97-0180 |Doxitin 150 mg Doxycyclinum 150 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97-0180/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 150 N8; N10; N50 Somija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz

mg

Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska noverté$anas
komitejas (PRAC) ieteikumiem par foto-oniholizes gadijumiem
doksiciklina lietoanas laika. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienota nevélama blakusparadiba foto-oniholize. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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214 10-0488 |Atorgamma 10 mg  |Atorvastatinum 10 mg Worwag Pharma [IS/H/0164/001/ [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikti
film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AlI |GmbH & Co.KG, labojumi mark&juma teksta.
Film-coated tablets, blisteris N4; N7;  [Vacija
10 mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500;
N90
215 10-0489 |Atorgamma 20 mg Atorvastatinum 20 mg Worwag Pharma [IS/H/0164/002/ [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikti
film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH & Co.KG, labojumi mark&juma teksta.
Film-coated tablets, blisteris N4; N7;  |Vacija
20 mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500;
N90
216 10-0490 |Atorgamma 40 mg  |Atorvastatinum 40 mg Worwag Pharma [IS/H/0164/003/ [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek veikti
film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH & Co.KG, labojumi mark&juma teksta.
Film-coated tablets, blisteris N4; N7;  |Vacija
40 mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500;
N90
217 02-0345 |Metfogamma 500 mg |Metformini 500 mg Blisteris  [Wo6rwag Pharma [02-0345/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcijas 2. un

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

hydrochloridum

N30; N120

GmbH & Co.KG,
Vacija

4.punkta labots kludaini noraditais stiprums 850 mg uz 500 mg.
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218

03-0308

Spirogamma 100 mg
tablets, Tablets, 100
mg

Spironolactonum

100 mg Blisteris
N20; N50; N100

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

03-
0308/1A/002

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par
laika periodu no 01.12.2009. lidz 30.11.2012. zalém ar aktivo
vielu spironolaktons. Papildinata informacija par zalu lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, pievienota kontrindikacija nelietot
vienlaicigi ar eplerenonu vai citu kaliju aizturo$u diurétisko
lidzekli, ieklauts bridinajums par hipokali€mijas attistibas risku
pacientiem ar smagu sirds mazspé&ju, papildinata informacija par
mijiedarbibu ar noradrenalinu, pievienotas blakusparadibas:
akiita nieru mazspgja, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska
epidermala nekrolize. Papildinata informacija par
farmakokingtiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

219

12-0253

Gelib 50 mg/g gel,
Gel, 50 mg/g

Ibuprofenum

2500 mg/50 g
Aluminija tiba N1;
5000 mg/100 g
Aluminija tiba N1

Zentiva, k.s.,
Cehija

12-
0253/1A/001

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

220

02-0147

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

Zolpidemi tartras

10 mg PVH/AI
blisteris N15; N20;
N7; N30; N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

02-
0147/1A/005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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221 12-0230 [LETHE 0,02 mg/3 Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0533/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /1A/007/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0,02 mg/3 mg N28 (1x28); N84 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(3x28); N168 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.; IA
(6x28); N364 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(13x28) iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.
222 01-0093 |Mycomax 150 mg Fluconazolum 150 mg PVH/Al  |Zentiva, k.s., 01- IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
hard capsules, blisteris N1; N3;  |Cehija 0093/IA/003 |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 150 150 mg ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
mg PVDH/PE/PVH/AI pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
blisteris N1; N3 paligvielas (Zelatina) sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja
Capsugel NV, Belgija.
223 09-0195 |Recoxa 10 mg/ml Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Zentiva, k.s., EE/H/0179/003 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
solution for injection, Stikla ampula N5; |Cehija /1A/030/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA

Solution for injection,

10 mg/ml

N10

B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
parbaudes/testé$anas. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius",
Laisves 75, Vilnius, LT-06144, Lietuva.
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224 10-0026 [Sidretella 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0,02 mg/3 mg N21; N63; N126; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N273; N42 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.
225 10-0028 [Sidretella 0,03 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 0,03 mg/3 mg

aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.

Humano zalu

novertésanas nodalas

vaditaja vietniece
Iveta Eglite
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