Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 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 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI  |AJS "Olainfarm", [11-0504/IB/007|IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
capsules, hard, blisteris N20 Latvija ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Capsules, hard, 250 (2x10)
mg
2 10-0341 |Doxorubicin Accord |Doxorubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1347/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
2 mg/ml concentrate |hydrochloridum Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1B/019 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
for solution for 100 mg/50 ml Limited,
infusion, Concentrate Stikla flakons N1; [Lielbritanija
for solution for 10 mg/5 ml Stikla
infusion, 2 mg/ml flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 20
mg/10 ml Stikla
flakons N1
3 09-0509 |Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Accord UK/H/1123/00 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1B/021 s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
injection or infusion, 100 mg/50 ml Limited,
Solution for injection Stikla flakons N1; [Lielbritanija
or infusion, 2 mg/ml 20 mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1
4 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, {20 mg/12,5 mg Actavis Group hf,|DE/H/0729/001|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Actavis 20 mg/12,5 |Hydrochlorothiazidum |AI/Al blisteris Islande /1B/017 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; Tiek aizstata aktivas vielas hidrohlortiazida kvantitativa satura

20 mg/12,5 mg

N100; N10; N14;
N60

noteikSanas metode atbilstosi Eiropas Farmakopejas aktivas
vielas hidrohlortiazida monografijai.
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5 12-0292 |Azithromycin Actavis |Azithromycinum 500 mg PVH/AI  |Actavis Group  |NL/H/2400/002|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N2; N3;  |PTC ehf, Islande |/IA/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg OPA/AI/PVH/AI razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

blisteris N2; N3 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu azitromicins.

6 08-0350 |Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 1000 mg PVH/AI |Actavis Group  |AT/H/0179/003(TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
1000 mg film-coated blisteris N3; N10; [PTC ehf, Islande |/IA/020 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated N14; N20; N21;
tablets, 1000 mg N24; N30; N42;

N50; N60; N9O;
N100; N28; N7;
1000 mg ABPE
pudele N10; N30;
N100; N250

7 08-0349 |Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 500 mg ABPE Actavis Group  |AT/H/0179/002|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
500 mg film-coated pudele N10; N30; |PTC ehf, Islande |/IA/020 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
tablets, Film-coated N100; N250; 500
tablets, 500 mg mg PVH/AI

blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100
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8 14-0042 |[Levonorgestrel Levonorgestrelum 750 ug Actavis Group  [NL/H/2654/002|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Actavis 750 PVH/PVDH PTC ehf,, Islande |/DC/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
micrograms tablets, aluminija blisteris nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Tablets, 750 g N2 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31 . panta EK
parverteSanas procediiras 2014.gada 30.septembra lémumu
C((2014)7147) aktivajai vielai levonorgestrelam. Ieklauts
bridinajums, ka ierobezoti un neparliecinosi dati liecina, ka var
mazinaties levonorgestrela efektivitate, pieaugot kermena masai
vai kermena masas indeksam. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
9 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g | Indometacinum, 45 g Aluminija Actavis Nordic  |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
gel, Gel, 30/20 mg/g |Troxerutinum taba N1 A/S, Danija 0144/1A/032/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas indometacina razotajs.; IA B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
indometacina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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10 02-0076 |Nexium 20 mg gastro-|Esomeprazolum 20 mg Polictiléna [AstraZeneca AB, [02- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

resistant tablets, pudele N2; N5; Zviedrija 0076/1A/008 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Gastro-resistant N7; N14; N15; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 20 mg N28; N30; N56; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

N60; N100; N140 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(5x28); 20 mg sertifikats. Mainas aktivas vielas esomeprazola magnija

Aluminija blisteris trihidrata razotaja nosaukums un adrese.

N7; N14; N3; N7

(7x1); N15; N25

(25x1); N28; N30;

N50 (50x1); N56;

N60; N90; N98;

N100 (100x1);

N140

11 02-0077 |Nexium 40 mg gastro-|Esomeprazolum 40 mg Aluminija  [AstraZeneca AB, |02- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

resistant tablets, blisteris N7; N14; |Zviedrija 0077/1A/008 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Gastro-resistant N3; N7 (7x1); (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 40 mg N15; N25 (25x1); nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

N28; N30; N50 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

(50x1); N56; N60;
N90; N98; N100
(100x1); N140; 40
mg Polietiléna
pudele N2; N5;
N7; N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N100; N140
(5x28)

sertifikats. Mainas aktivas vielas esomeprazola magnija
trihidrata razotaja nosaukums un adrese.
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12 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons |AstraZeneca UK [FR/H/0467/002 [IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
for solution for N10; N1 Limited, /1A/016/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection/infusion, Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Powder for solution ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
for injection/infusion, un kas neskar produkta informaciju. Tiek pievienots
1g AstraZeneca logotips uz stikla flakona argjas virsmas.; IA
B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas meropen€ma trihidrata specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas aktivas vielas meropenéma
trihidrata monografijai.
13 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK [FR/H/0467/001 [TIA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder for solution flakons N10; N1 [Limited, /1A/016/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

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

Lielbritanija

(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Tiek pievienots
AstraZeneca logotips uz stikla flakona argjas virsmas.; IA
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas meropen€ma trihidrata specifikacija
atbilstosi Eiropas Farmakopejas aktivas vielas meropenéma
trihidrata monografijai.
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14 12-0214 [Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) [/1A/011 testa procedira
chewable tablets, mg Limited, Malta
Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH
mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
15 12-0215 [Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002 [1IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) [/1A/011 testa procedira
chewable tablets, mg Limited, Malta
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH
mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
16 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|11 B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /27 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrole
infusion, 200 g/I flakons N1
17 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|11 B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
g/l solution for Stikla flakons N1; |Austrija /027 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas

infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

25 g/500 ml Stikla
flakons N1

izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé
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18 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1|Baxter AG, 02- II B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0159/11/007/G  |metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for infusion, [(ADNr) izcelsmes reagentu, aizsta$ana gatava produkta kontrol€ ; IB
Powder and solvent B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
for solution for ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
infusion, 1000 U

19 02-0158 |Feiba 500 U powder [Factor VIII 500 U Flakons N1 [Baxter AG, 02- II B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0158/11/007/G |metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solution for infusion, [(ADNr) izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrol€ ; IB
Powder and solvent B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
for solution for ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
infusion, 500 U

20 01-0461 |Berlipril 10 mg Enalaprili maleas 10 mg Al/Al Berlin-Chemie  |01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10 blisteris N30; N50; [AG (Menarini 0461/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N100 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

21 01-0462 |Berlipril 20 mg Enalaprili maleas 20 mg Al/Al Berlin-Chemie  [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 20 blisteris N30; N50; |AG (Menarini 0462/1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg N100 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

22 96-0082 |Corvitol 50 mg Metoprololi tartras 50 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 50 blisteris N50; N30; [AG (Menarini 0082/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

N100

Group), Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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23 97-0034 |Dicloberl retard 100 |Diclofenacum natricum {100 mg Berlin-Chemie  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged release PP/COKI/PP/AI AG (Menarini 0034/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release capsules, 100 N100; N20 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

24 00-0568 |Espumisan L 40 Simeticonum 1,2 9/30 ml Stikla |Berlin-Chemie  |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml oral drops, pudelite N1; N3 AG (Menarini 0568/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
emulsion, Oral drops, Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
emulsion, 40 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

25 95-0349 |Falimint 25 mg Acetylaminonitropropo (25 mg PVH/AI Berlin-Chemie  [95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Coated |xybenzenum blisteris N20 AG (Menarini 0349/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, 25 mg Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

26 96-0154 |L-Thyroxin Berlin-  |Levothyroxinum 100 mcg Al/AI Berlin-Chemie  [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Chemie 100 natricum blisteris N100; AG (Menarini 0154/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms tablets, N50; N25 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Tablets, 100 ug farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

27 06-0015 |L-Thyroxin Berlin-  |Levothyroxinum 125 mcg Al/Al Berlin-Chemie  [06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Chemie 125 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini 0015/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms tablets, N100 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Tablets, 125 ng farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

28 06-0016 |L-Thyroxin Berlin-  |Levothyroxinum 150 mcg Al/AI Berlin-Chemie  |06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Chemie 150 natricum blisteris N25; N50; |AG (Menarini 0016/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

micrograms tablets,
Tablets, 150 pg

N100

Group), Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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29 98-0595 |L-Thyroxin Berlin-  |Levothyroxinum 50 mcg Al/Al Berlin-Chemie  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Chemie 50 natricum blisteris N100; AG (Menarini 0595/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
micrograms tablets, N50; N25 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Tablets, 50 pg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

30 06-0014 |L-Thyroxin Berlin-  |Levothyroxinum 75 mcg Al/Al Berlin-Chemie  |06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Chemie 75 natricum blisteris N25; N50; [AG (Menarini 0014/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
micrograms tablets, N100 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Tablets, 75 pg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

31 00-1080 |Metforal 500 mg film-| Metformini 500 mg PVH/AI  [Berlin-Chemie  |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film |hydrochloridum blisteris N30; N60; |AG (Menarini 1080/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 500 N120 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

32 00-1081 |Metforal 850 mg film-{Metformini 850 mg PVH/AI  [Berlin-Chemie  [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N30; N60; [AG (Menarini 1081/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 850 N120 Group), Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

33 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, |Enalaprili maleas 5 mg Al/Al Berlin-Chemie  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 5 mg blisteris N50; N30; |[AG/ Menarini 0032/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N20; N100 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

34 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum, 800 mg/160 mg Berlin-Chemie  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, [Trimethoprim PVH/AI blisteris  |AG/ Menarini 0031/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
800 mg/160 mg N20; N10; N30 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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35 99-0013 |Dicloberl 100 mg Diclofenacum natricum {100 mg Plaksnite |Berlin-Chemie  [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suppositories, N10; N5 AG/ Menarini 0013/IA/005  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Suppositories, 100 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
36 96-0633 |Dicloberl 50 mg Diclofenacum natricum (50 mg Blisteris Berlin-Chemie  |96- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant N50; N20; N100 |AG/ Menarini 0633/IA/004/G [iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 50 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek dz&sts
sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija sals.; [A
B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek dz&sts
sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija sals.
37 96-0633 |Dicloberl 50 mg Diclofenacum natricum (50 mg Blisteris Berlin-Chemie  [96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant N50; N20; N100  |AG/ Menarini 0633/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 50
mg

Group, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 96-0633 |Dicloberl 50 mg Diclofenacum natricum (50 mg Blisteris Berlin-Chemie  [96- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant N50; N20; N100 |AG/ Menarini 0633/1B/005/G |iesniegsana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- Group, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 50 razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas atkartota testa perioda noteiksana.

39 99-0014 |Dicloberl 75 mg/3 ml Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla [Berlin-Chemie  [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, ampula N5; N1; AG/ Menarini 0014/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, N3 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
75 mg/3 ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

40 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini 0578/1A/014  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla]Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

pudelite N25; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

41 01-0463 |Mezym 10 000 U Pancreatis pulvis 1 UD Blisteris Berlin-Chemie  |01- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant N20; N10; N50;  |AG/ Menarini 0463/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Gastro- N100 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
ooo U pamatlictas (PSMF) ievieSana.

42 98-0160 |Mezym 20 000 U Pancreatis pulvis 20000 U PVH/AI [Berlin-Chemie  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
gastro-resistant blisteris N100; AG/ Menarini 0160/IA/005  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
ooo U

N50; N200

Group, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

43 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis 3500 SV PVH/AI (Berlin-Chemie  |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N20; N40; |AG/ Menarini 0444/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 3500 N100 Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
U farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

44 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/IB/001/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
resistant capsules, N300; N20; N50; 1 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
hard, 10000 U UD Polipropiléna dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

pudelite N20; sertifikats ; IB B.I.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa

10000 U Blisteris perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai

N50; N20 dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko
izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IB B.1.c.1.z Izmainas
aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas ; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

45 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant capsules, N300; N20; N50; 1 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
hard, 10000 U UD Polipropiléna pamatlietas (PSMF) ievieSana.

pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

46 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1B/001/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; |Group, Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
resistant capsule, N100; 1 UD nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
hard, 25000 U Blisteris N20; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100; 25000 U sertifikats ; IB B.I1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa

Blisteris N50 perioda/glabasanas laika izmainas, ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko
izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IB B.I.c.1.z Izmainas
aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas ; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai

47 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; [Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant capsule, N100; 1 UD farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
hard, 25000 U Blisteris N20; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N100; 25000 U
Blisteris N50

48 99-1027 |Prostamol uno 320  |Serenoae repentis 320 mg Berlin-Chemie  [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg soft capsules , fructus extractum PVH/PVDH AG/ Menarini 1027/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Soft capsules, 320 mg |spissum aluminija blisteris [Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N60; N30; N15 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

49 97-0350 |Raniberl 150 mg film-|Ranitidinum 150 mg Berlin-Chemie  |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PAJAI/PVH/IAI AG/ Menarini 0350/IA/005  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 150 blisteris N20; N50; |Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100; N10 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 00-0099 |Raniberl 300 mg film-|Ranitidini 300 mg Berlin-Chemie  |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI AG/ Menarini 0099/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 300 blisteris N20; N50; [Group, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
51 13-0191 |Telmisartan/Hydrochl [ Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Billev 40 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 1/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg tablets, nts/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tablets, 40 mg/12,5 N10; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
N84; N90; N98; 40
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
52 13-0191 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orothiazide Billev 40 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 1/1A/003 iesniegSana par aktivo vielu vai

mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 40 mg/12,5
mg

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 13-0192 |[Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 2/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg tablets, nts/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tablets, 80 mg/12,5 N10; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
N84; N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
54 13-0192 |Telmisartan/Hydrochl [ Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Billev Pharma  |DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 2/1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 80 mg/12,5
mg

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 13-0193 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 3/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg tablets, nts/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tablets, 80 mg/25 mg N10; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu telmisartans.
N84; N90; N98; 80
mg/25 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
56 13-0193 |Telmisartan/Hydrochl [ Telmisartanum, 80 mg/25 mg Billev Pharma  |DK/H/2176/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 3/1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/25 mg tablets, nts/Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tablets, 80 mg/25 mg N10; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
N30; N56; N60; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N84; N90; N98; 80 hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
mg/25 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84, N9O;
N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 01-0362 |Cutis compositum N |Cutis suis, Hepar suis, |2,2 ml Ampula N5; |Biologische 01- IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
solution for injection, |Splen suis, Placenta N10; N50; N100 |Heilmittel Heel |0362/IA/003 |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

Solution for injection

suis, Glandula
suprarenalis suis,
Funiculus umbilicalis
suis, Thuja occidentalis,
Galium aparine,
Selenium, Thallium
sulfuricum, Strychnos
ignatii, Sulfur,
Cortisonum aceticum,
Urtica urens,
Phosphoricum acidum,
Calcium fluoratum,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Aesculus
hippocastanum,
Ichthyolum, Ledum
palustre, Arctium lappa,
Acidum formicicum,
Acidum alfa-
ketoglutaricum,
Acidum fumaricum,
Natrium
diethyloxalaceticum

GmbH, Vacija

izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

58

01-0362

Cutis compositum N
solution for injection,
Solution for injection

Cutis suis, Hepar suis,
Splen suis, Placenta
suis, Glandula
suprarenalis suis,
Funiculus umbilicalis
suis, Thuja occidentalis,
Galium aparine,
Selenium, Thallium
sulfuricum, Strychnos
ignatii, Sulfur,
Cortisonum aceticum,
Urtica urens,
Phosphoricum acidum,
Calcium fluoratum,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Aesculus
hippocastanum,
Ichthyolum, Ledum
palustre, Arctium lappa,
Acidum formicicum,
Acidum alfa-
ketoglutaricum,
Acidum fumaricum,
Natrium
diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N5;
N10; N50; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-
0362/1A/002

IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

59

00-0240

Tartephedreel N oral
drops, solution, Oral
drops, solution

Natrium sulfuricum,
Atropa belladonna,
Kalium
stibyltartaricum,
Arsenum iodatum,
Naphthalinum, Illicium
verum, Lobelia inflata,
Psychotria ipecacuanha,
Blatta orientalis

30 ml Stikla pudele
N1

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-
0240/1A/002

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/11/001/G |vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Primulae flos blisteris N50: testa procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
Gentianae radix N100 vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.I1.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) ; IB B.I1.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 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.. 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. ; II
B.Lb.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekméet 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 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 procedara.. Grupa ieklauta
izmaina.

Sambuci flos
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61 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/11/013/G |vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Primulae flos, blisteris N50; testa procediira. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
Gentianae radix, N100 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
Sambuci flos vai pievieno$ana) ; II B.I.b.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.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ;
IB B.L.b.2.¢ 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 procedura. ; 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.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
ieklauta izmaina.; 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 pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ;
IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.
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62 94-0106 Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/11/010/G raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.

Primulae flos,
Gentianae radix,
Sambuci flos

blisteris N50;
N100

; IB B.LLb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; [A B.Lb.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosSana) ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina. ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; II B.I.b.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana,
kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati ; I B.Lb.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana,
kas var batiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati ; IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procedira. ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstdsana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina.; Il B.I.b.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejvielu/starpproduktu apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana,
kas var butiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo
kvalitati ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina.
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63

94-0106

Sinupret coated

tablets, Coated tablets

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

1UD
PVH/PVdH/AI
blisteris N50;
N100

Bionorica SE,
Vacija

94-
0106/11/004/G

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

64

94-0106

Sinupret coated

tablets, Coated tablets

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

1UD
PVH/PVdH/AI
blisteris N50;
N100

Bionorica SE,
Vacija

94-0106/1B/005

IB B.Il.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Tiek pievienots jauns razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/1B/011|IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Primulae flos, blisteris N50; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Gentianae radix, N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Sambuci flos izmainas. Tiek pievienots jauns razotajs.
66 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/1B/002|1B B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets [Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Primulae flos, blisteris N50; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Gentianae radix, N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Sambuci flos izmainas. Tiek pievienots jauns raZotajs.
67 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/1B/014(IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Primulae flos, blisteris N50; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Gentianae radix, N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Sambuci flos izmainas. Tiek pievienots jauns razotajs.
68 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/1B/008(IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Primulae flos, blisteris N50; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Gentianae radix, N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
Sambuci flos izmainas. Tiek pievienots jauns razotajs.
69 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/11/015 [II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets [Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
Primulae flos, blisteris N50; geografiska izcelsme, raZoSanas process vai raZoSana
Gentianae radix, N100
Sambuci flos
70 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/11/012 |11 B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
Primulae flos, blisteris N50; geografiska izcelsme, razo$anas process vai razo$ana
Gentianae radix, N100
Sambuci flos
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71 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/11/009 [II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:
Primulae flos, blisteris N50; geografiska izcelsme, razo8anas process vai razo$ana
Gentianae radix, N100
Sambuci flos
72 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/11/003 |II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets [Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:
Primulae flos, blisteris N50; geografiska izcelsme, razo$anas process vai razo$ana
Gentianae radix, N100
Sambuci flos
73 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94-0106/11/006 |II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
Primulae flos, blisteris N50; geografiska izcelsme, razoSanas process vai razoSana. Tiek
Gentianae radix, N100 veiktas izmainas augu drogas gencianas saknu ieguves regiona
Sambuci flos un ievaksanas laika.
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74 94-0106 Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- 11 B.Lb.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/11/007/G apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét

Primulae flos,
Gentianae radix,
Sambuci flos

blisteris N50;
N100

aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IA B.Lb.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) ; Il 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 ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.Lb.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 raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; 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 ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana) ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). 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.
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75 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|1B B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1B/062 izmainas
powder, hard capsule, (3x10); N60 International
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10
kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)
76 98-0107 |Ascophen P tablets, |Acidum 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 98- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija 0107/1A/020  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Paracetamolum, izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
Coffeinum
77 10-0573 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0573/IB/006|1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
8 mg tablets, Tablets, [hydrochloridum blisteris N20 Latvija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
8 mg
78 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10- IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija 0532/1A/014/G |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
hard capsules, stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteik$ana ; IA
Capsules, hard, 300 B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana
79 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0532/11/006 |11 B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija izmainas

hard capsules,
Capsules, hard, 300
mg
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80 05-0523 |Vitamin B6 Pyridoxini 100 mg/2 ml Stikla |BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
Sopharma 100 mg/2 |hydrochloridum ampula N10; N50 [Latvija 0523/1A/014  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
ml solution for izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
injection, Solution for izmainas. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shose Str., Sofia,
injection, 100 mg/2 1220, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shose Str.,
mi Sofia, 1220, Bulgarija.

81 05-0523 |Vitamin B6 Pyridoxini 100 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 05-0523/IB/015|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Sopharma 100 mg/2 |hydrochloridum ampula N10; N50 [Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
ml solution for standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
injection, Solution for
injection, 100 mg/2
mi

82 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/001|1A A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ATK
micrograms per dipropionas, Inhalators N120  |Pharmaceuticals |/IA/038 koda mainpa. Bija: RO3AKO07 (ATK); Bus: RO3AKO08 (ATK).
actuation pressurised |Formoteroli fumaras (120x1); N180 GmbH, Austrija
inhalation solution, |dihydricus (180x1); N240
Pressurised (120x2)
inhalation, solution,
100/6 micrograms per
actuation

83 11-0188 |Vancomycin CNP Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1000 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  [/IA/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 1000 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
vankomictna hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
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84 11-0189 [Vancomycin CNP Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/001 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  [/IA/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for solution razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
for infusion, 500 mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

vankomicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

85 14-0256 |[Linoseptic 1 mg/g + |Octenidini 30 g Polietiléna Dr. August Wolff |DE/H/3491/002|TA Izmainas lictoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
10 mg/g gel, Gel, 1  |hydrochloridum, tibina N1 GmbH & Co. KG |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nacionalas fazes laika
mg/g + 10 mg/g Phenoxyethanolum Arzneimittel, atsauces valsts konstatgja atskiribas dro§uma informacija zalu

Vacija apraksta un lietoSanas instrukcija. LietoSanas instrukciju
saskano ar zalu aprakstu un pievieno blakusparadibas siltuma
sajlta, apsartums un nieze.

86 14-0257 |[Linoseptic Spray 1 Octenidini 100 ml ABPE Dr. August Wolff |DE/H/3491/001|IA Izmainas lieto§anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
mg/g + 20 mg/g hydrochloridum, pudele N1; 30 ml  |GmbH & Co. KG |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Nacionalas fazes laika
cutaneous spray, Phenoxyethanolum ABPE pudele N1  [Arzneimittel, atsauces valsts konstatgja atskiribas droSuma informacija zalu
solution, Cutaneous Vacija apraksta un lietoSanas instrukcija. LietoSanas instrukciju

spray, solution, 1
mg/g + 20 mg/g

saskano ar zalu aprakstu un pievieno blakusparadibas siltuma
sajlta, apsartums un nieze.
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87

10-0170

Docetaxel Ebewe 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/mi

Docetaxelum

20 mg/2 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 160 mg/16 ml
Stikla flakons N1,
N5; N10; 80 mg/8
ml Stikla flakons
N1; N5; N10

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

AT/H/0254/001
/1B/021/G

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Taxotere.
Ieklauts bridinajums izvairities no docetaksela vienlaicigas
lietosanas ar prednizonu,dronedaronu, specigiem CYP3A4
inhibitoriem, greipfritu augliem vai sulu, attiecigi papildinata
mijiedarbiba un blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
stanfartformam.; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Grupa
ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Taxotere. Saskanota informacija par cistoidu
makularu tiisku (bridinajumi un blakusparadibas). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

88

10-0344

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

Olanzapinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/00
3/1B/013

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 noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinats bridinajums par smék&sanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu un informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas sakartotas atbilsto$i jaunakajiem droSuma
datiem, papildinata informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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89 10-0345 |[Egolanza 15 mg film- |Olanzapinum 15 mg Egis HU/H/0228/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals [4/I1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinats bridinajums par smék&sanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu un informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem, papildinata informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
90 10-0346 |Egolanza 20 mg film- [Olanzapinum 20 mg Egis HU/H/0228/00 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |5/IB/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinats bridinajums par smék&sanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu un informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem dro§uma
datiem, papildinata informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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91

10-0342

Egolanza 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Olanzapinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/00
1/1B/013

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. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinats bridinajums par smék&sanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu un informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem, papildinata informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

92

10-0343

Egolanza 7.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7.5 mg

Olanzapinum

7,5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0228/00
2/1B/013

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 novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Papildinats bridinajums par smék&sanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu un informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem dro§uma
datiem, papildinata informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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93 09-0085 |Tensart HCT Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Egis 1S/H/0126/002/ |1B B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
160/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [IB/020 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; [PLC, Ungarija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
coated tablets, N28; N30; N56; apjoms.
160/12.5 mg N98; N280; 160
mg/12,5 mg
Polietiléna
konteiners N7,
N14; N28; N30;
N56; N98; N280
94 09-0086 |Tensart HCT 160/25 |Valsartanum, 160 mg/25 mg Egis 1S/H/0126/003/ |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals |1B/020 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
tablets, 160/25 mg N14; N28; N30; apjoms.
N56; N98; N280;
160 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
95 09-0084 |Tensart HCT 80/12.5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Egis 1S/H/0126/001/ |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [Polietiléna Pharmaceuticals |1B/020 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzingjuma
tablets, Film-coated konteiners N7; PLC, Ungarija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
tablets, 80/12.5 mg N14; N28; N30; apjoms.

N56; N98; N280;
80 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N98; N280
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96 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/002 |TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder for solution flakons N1 Limited, /1A/037 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for infusion, Powder Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for solution for uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
infusion, 1000 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

vielas gemcitabins razotajs.

97 00-0393 |Gemzar 200 mg Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder for solution flakons N1 Limited, /IAJ037 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
for infusion, Powder Lielbritanija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for solution for uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
infusion, 200 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

vielas gemcitabins razotajs.

98 14-0066 |Dacepton 5 mg/ml Apomorphini 100 mg/20 ml EVER Neuro AT/H/0364/002|1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
solution for infusion, |hydrochloridum Stikla flakons N1; |Pharma GmbH, |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Izmainas mark&juma teksta,
Solution for infusion, |hemihydricum N5; N10 (2x5); Austrija pievienota papildus informacija.
5 mg/ml N30 (6x5); N5
(5x1); N10 (10x1);
N30 (30x1)
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99 10-0011 [Zomacton 10 mg/ml |Somatropinum 10 mg Stikla Ferring GmbH, |10- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
powder and solvent flakons un Vacija 0011/11/004/G |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
for solution for pilnslirce N1; N3; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
injection in pre-filled N5; 10 mg Stikla biit butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
syringe, Powder and flakons, piln§lirce, kas nav saistitas ar protokolu ; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko
solvent for solution adapteris N1; N3; izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
for injections in pre- N5 aktivas vielas razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu jaunu
filled syringe, 10 testu un ierobezojumu icklausana. Grupa ieklauta izmaina.; II
mg/ml B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegfitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklauta izmaina.
100 10-0011 [Zomacton 10 mg/ml |Somatropinum 10 mg Stikla Ferring GmbH, |10-0011/11/005 |II B.I.d.1.b2 Biologiski/imunologiski aktivu vielu uzglabasanas
powder and solvent flakons un Vacija nosacijumu izmainas, ja stabilitates p&tijumi nav veikti saskana

for solution for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
solvent for solution
for injections in pre-
filled syringe, 10
mg/ml

pilnslirce N1; N3;
N5; 10 mg Stikla
flakons, pilnslirce,
adapteris N1; N3;
N5

ar pasreiz apstiprinatu stabilitates protokolu
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101

97-0643

Zomacton 4 mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder for
injection, 4 mg +
solvent

Somatropinum

4 mg Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

Ferring GmbH,

Vacija

97-
0643/11/004/G

II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; IA B.I.a.4.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.; II
B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegfitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Grupa ieklauta izmaina.

102

97-0643

Zomacton 4 mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder for
injection, 4 mg +
solvent

Somatropinum

4 mg Stikla flakons
komplekta ar §lirci,
adatu un adapteri
N1; N5; N10; 4 mg
Stikla flakons N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

Ferring GmbH,

Vacija

97-0643/11/003

11 B.1.d.1.b2 Biologiski/imunologiski aktivu vielu uzglabasanas
nosacijumu izmainas, ja stabilitates p&tijumi nav veikti saskana
ar pasreiz apstiprinatu stabilitates protokolu
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103 14-0110 |[Addaven concentrate |Chromii chloridum 10 ml Fresenius Kabi  |14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for hexahydricum, Cupri  |Polipropiléna AB, Zviedrija 0110/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Concentrate |chloridum dihydricum, |ampula N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

for solution for
infusion

Ferri chloridum
hexahydricum,
Mangani chloridum
tetrahydricus, Kalii
iodidum, Natrii
fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus,
Natrii selenis
anhydricus, Zinci
chloridum

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija jodidu.
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104 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for infusion, Solution |amylum, Natrii Polietilena pudele  |Deutschland 0177/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
%/250 ml Poliolefina

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

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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105 04-0282 |Natrii iodidum [131 I]|{Natrii iodidum 1 UD Kapsula N10 |GE Healthcare  [04- IA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Diagnostic Capsules, Limited, 0282/1A/005 |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Capsules, 333 kBq - Lielbritanija (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
3,7 MBq natrii ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
iodidum [131 1] un kas neskar produkta informaciju. Tiek veiktas izmainas

3.modula 3.2.P.7 sadala, kur tiek pievienota informacija, ka
sekundarais iepakojums ir svina konteiners un svitrota
informacija par ta kvalitativo sastavu.

106 02-0321 |Terbisil 10 mg/g Terbinafini 150 mg/15 g Gedeon Richter [02-0321/IB/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tibina [Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
mg/g N1 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (SK/H/PSUR/0005/001)
terbinafinam. Ieklauta informacija par lietoanas veidu;
bridinajums par acu kairinajumu un paligvielam; informacija
par lietosanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika;
papildinatas blakusparadibas, pardozé$anas simptomi un
terapija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

107 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, |Tert-Butylamini 4 mg Al/Al Gedeon Richter |[DK/H/1128/00 [0. Bezmaksas klidu labojums. Lietosanas instrukcija 2. punkta
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N30; N90 |Plc., Ungarija 1/ labota kltida. Pievienota izlaista informacija, ka jainformé arsts,

ja tiek lietotas zales zema asinsspiediena, Soka vai astmas
arst€Sanai (pieméram, efedrins, noradrenalins vai adrenalins).

108 08-0321 |Vidotin 8 mg tablets, |Tert-Butylamini 8 mg Al/Al Gedeon Richter [DK/H/1128/00 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcija 2. punkta
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N30; N90 [Plc., Ungarija 2/ labota kluda. Pievienota izlaista informacija, ka jainforme arsts,

ja tiek lietotas zales zema asinsspiediena, Soka vai astmas
arst€Sanai (pieméram, efedrins, noradrenalins vai adrenalins).

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [97-0553/11/020 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI

and solvent for
solution for injection

deva Stikla flakons
un piln§lirce ar 2
adatam N1

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts jauns Riska
parvaldibas plans. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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110

98-0356

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

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N4; N6;
N12; N24; N30;
N48; N50; N60;
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8

GlaxoSmithKline
Export Limited,
Lielbritanija

98-
0356/1B/009/G

IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
iepakojumu. Citas izmainas.. Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitroSana). Tiek svitroti nebitiski
specifikacijas parametri no aluminija folijas un PVH pléves
specifikacijas.; IB B.Il.e.3.z Izmaina gatava produkta primara
iepakojuma testa procediira. Citas izmainas ; [A B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Aluminija folijas un PVH pléves
specifikacijas ierobezojumu izmainas.; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.e.3.z Izmaina
gatava produkta primara iepakojuma testa procedura. Citas
izmainas ; IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs SmithKline Beecham S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500,
Alcala de Henares, 28806 Madrid, Spanija.; [A B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana)
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111

99-0033

Augmentin 1000
mg/200 mg powder
for solution for
injection or infusion,
Powder for solution
for injection or
infusion, 1000
mg/200 mg

Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum

1000 mg/200 mg
Stikla flakons N10;
N1; N5; N25;
N100

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2809/003
/1B/013/G

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija klavulanats sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas kalija klavulanats sertifikats no jauna
razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalija klavulanats sertifikats no jauna razotaja.

112

13-0102

Duac 10 mg/30 mg/g
gel, Gel, 10 mg/30
mg/g

Clindamycini phosphas,
Benzoylis peroxidum

30 g ZBPE tubina
N1; 60 g ZBPE
tiibina N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0676/00
2/1B/059

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
ir saskanoti.
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113

05-0024

Duac Gel 10 mg/g +
50 mg/g gel, Gel, 10
mg/g + 50 mg/g

Clindamycinum,
Benzoylis peroxidum

15 g Aluminija
taibaN1; 70 g
Aluminija tiiba N1;
55 g Aluminija
tabaN1; 6 g
Aluminija tiiba N1;
60 g Aluminija
tabaN1;30 g
Aluminija tiiba N1;
50 g Aluminija
tibaN1;5¢g
Aluminija tiiba N1;
25 g Aluminija
tiba N1

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

UK/H/0676/00
1/1B/059

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, pievienota informacija par nevélamo
blakusparadibu zinosSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
ir saskanoti.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /WS/114/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N250; N100; N98; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N56; N50; Procediira NL/H/xxxx/WS/103 ieklautas izmainas. Tiek
N30; N28; N20; atjaunots sertifikats par aktivo vielu paroksetina hidrohlorida
N14; N10; N4; 20 hemihidrats.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
mg PVH/PVDH pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
blisteris N14; N20; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa
N30; N50 (50x1); ar atbilstigu testa metodi. Procediira NL/H/xxxx/WS/103
N4; N10; N28; ieklautas izmainas.
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; 20 mg
PVH/AI blisteris
N4; N14; N10;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500

115 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg|Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Tablets, 20 Dimenhydrinatum PVH/PVDH Arzneimittel /1B/018/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai

mg/40 mg aluminija blisteris [GmbH & Co0.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N50; N100 |Vacija razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cinarizins sertifikats no jauna razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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116

06-0277

Oxaliplatin Hospira 5
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 100 mg

Oxaliplatinum

100 mg Stikla
flakons N1; 100
mg Onco-Tain
flakons N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

EE/H/0102/001
/IA/019/G

IA B.L.b.1.a Stingraku aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
zaleém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo serijas izlaidi ; 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 oksaliplatins.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu oksaliplatins.

117

06-0276

Oxaliplatin Hospira 5
mg/ml powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 50 mg

Oxaliplatinum

50 mg Stikla
flakons N1; 50 mg
Onco-Tain flakons
N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

EE/H/0102/001
/IAJ019/G

IA B.I.b.1.a Stingraku aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
zalém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo sérijas izlaidi ; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatins.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu oksaliplatins.

118

13-0226

Dysport 300 U
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 300 U

Clostridium botulinum
type A toxin-
haemagglutinin
complex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-
0226/1A/011

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

44



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

119 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum 500 U Stikla Ipsen Limited, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0352/1A/014  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection, Powder [haemagglutinin (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for complex farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 500 U pamatlietas (PSMF) ieviesana.

120 03-0240 |Diphereline 11,25 mg |Triptorelinum 11,25 mg Flakons |Ipsen Pharma 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder and solvent N1 SAS, Francija 0240/1A/012  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for suspension for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
prolonged-release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
injection, Powder and pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

121 98-0005 |Diphereline 3,75 mg |Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija 0005/1A/012  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for prolonged-release (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, Powder and pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 3,75 mg

122 13-0037 |Eziclen concentrate  [Natrii sulfas 176 ml PET pudele [Ipsen Pharma FR/H/0511/001 |IA C.I.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalem
for oral solution, anhydricus, Magnesii  |N2 (1x2); N48 SAS, Francija /IAJ006 ieklausana vai dz&$ana to zalu saraksta, kuram piemero papildu

Concentrate for oral
solution, 17.510
0/3.276 g/3.130 g

sulfas heptahydricus,
Kalii sulfas

(24x2); N288
(6x(24x2)); N672
(14x(24x2))

uzraudzibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir papildinata
ar melno simbolu un standartiz&tu paskaidrojuma tekstu,
pievienota informacija par nevélamo blakusparadibu zinoSanu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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123 95-0265 |Fortrans powder for |Macrogolum, Natrii 73,69 g Ipsen Pharma 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution, Powder [sulfas anhydricus, Papira/Al/PE SAS, Francija 0265/IA/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for oral solution Natrii pacina N4; N50 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

hydrogenocarbonas, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Natrii chloridum, Kalii pamatlietas (PSMF) ieviesana.
chloridum

124 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/PVDH |Ipsen Pharma 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Hard extractum normatum, |aluminija blisteris |SAS, Francija 0616/IA/012  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules Troxerutinum, N30; 1 UD (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Heptaminoli PVH/AI blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
hydrochloridum N30 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

125 93-0524 |Smecta 3 g powder  [Diosmectitum 3 g Papira/Al/PE  [Ipsen Pharma 93- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for oral suspension, pacina N10; N30 |SAS, Francija 0524/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Powder for oral (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, 3 g farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

126 03-0243 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 120 mg Pilnslirce |[lpsen Pharma 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
120 mg solution for N1 SAS, Francija 0243/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
injection in pre-filled pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
syringe, 120 mg

127 03-0241 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 60 mg Pilnslirce  [Ipsen Pharma 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
60 mg solution for N1 SAS, Francija 0241/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection in pre-filled
syringe, 60 mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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128 03-0242 |Somatuline Autogel |Lanreotidum 90 mg Pilnslirce  [Ipsen Pharma 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
90 mg solution for N1 SAS, Francija 0242/IAJ009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in pre-filled (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection in pre-filled pamatlietas (PSMF) ieviesana.
syringe, 90 mg

129 00-1008 |Somatuline P.R. 30 |Lanreotidum 0,03 g Flakons, Ipsen Pharma 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg powder and ampula, §lirce un 2 |SAS, Francija 1008/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solvent for suspension adatas N1; N2; N6 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, Powder and pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

130 93-0432 |Tanakan 40 mg Ginkgo bilobae 40 mg PVH/AI Ipsen Pharma 93- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Coated [extractum normatum  [blisteris N30; N90 |SAS, Francija 0432/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 40 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

131 03-0206 |Tramadol Krka 150 |Tramadoli 150 mg Blisteris |KRKA d.d., 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, 0206/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

release tablets, 150
mg

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
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132 03-0207 |Tramadol Krka 200 |Tramadoli 200 mg Blisteris |KRKA d.d., 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, 0207/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 200 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
133 96-0110 |Tramadol Krka 50 mg|Tramadoli 50 mg PVH/AI KRKA d.d., 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N20 Novo Mesto, 0110/1A/004/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 50 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
134 13-0259 [Elernap 20 mg/10 mg |Enalaprili maleas, 20 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikts labojums LietoSanas
film-coated tablets, [Lercanidipini OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/ instrukcijas 6. sadala (Iepakojuma saturs un cita informacija) -
Film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N14; |Slovénija zalu nosaukumu tabula . Tiek labots zalu nosaukums Portugalé
20 mg/10 mg N15; N28; N30; no Lenap uz Enalapril+Lercadinipina Generis.
N50; N56; N60;
N84; N90O; N98;
N100
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135 13-0207 |Septanazal 0,5 mg/50 |Xylometazolini 10 ml ABPE KRKA, d.d., CZ/H/0170/002 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, pudele N1 Novo mesto, /1A/004/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for children, [Dexpanthenolum Slovenija izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
Nasal spray, solution, procesa.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
0,5 mg/50 mg/mi produkta testa procediira

136 13-0208 |Septanazal 1 mg/50 | Xylometazolini 10 ml ABPE KRKA, d.d., CZ/H/0170/001 |TIA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, pudele N1 Novo mesto, /1A/004/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for adults,  [Dexpanthenolum Slovenija izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
Nasal spray, solution, procesa.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
1 mg/50 mg/ml produkta testa procedtira

137 00-0666 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg PVH/AlI  |KRKA, d.d., 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydrochloridum blisteris N30 Novo mesto, 0666/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

release tablets, 100
mg

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
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138 01-0148 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg/2 ml Stikla |KRKA, d.d., 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/2 ml solution for |hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, 0148/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 100 mg/2 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mi Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
139 96-0107 |Tramadol Krka 50 Tramadoli 50 mg/ml Stikla KRKA, d.d., 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for  |hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, 0107/IA/005/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 50 mg/ml raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas tramadola hidrohlorida razotajs.
140 10-0517 [Ibandronskabe Acidum ibandronicum [150 mg Aluminija |Laboratorios NO/H/0158/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Liconsa 150 mg blisteris N1; N3 Liconsa, S.A., 1/1A/003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
apvalkotas tabletes, Spanija maina Danija. Bija: Medical Valley Invest AB, c/o Presentex

Film-coated tablets,
150 mg

AB, Hastvagen 4A, 212 35 Malmo, Zviedrija; bus: Medical
Valley Invest AB, Bradgardsvagen 28, 236 32 Hollviken,
Zviedrija.
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141 13-0141 |Fosfomycin Ladee Fosfomycinum 39 Ladee Pharma UK/H/4403/00 |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
Pharma 3 g granules |trometamolum ZBPE/Al/papira/Z |Baltics UAB, 1/1A/005 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
for oral solution, BPE pacina N1 Lietuva diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
Granules for oral pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
solution, 3 ¢ vielas fosfomicina trometamols s€rijas apjoms.

142 13-0261 |Leverette 0.15 Levonorgestrelum, 0,15 mg/0,03 mg [Ladee Pharma  [NL/H/2651/001|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/0.03 mg film- Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/002 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Lietuva ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
coated tablets, 0.15 N28 (1x(21+7)); apjoms.
mg/0.03 mg N84 (3x(21+7));

N168 (6x(21+7));
N364 (13x(21+7))

143 10-0406 |Adenosin Life Adenosinum 50 mg/10 ml Stikla [Life Medical SE/H/0345/001 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
Medical 5 mg/ml flakons N10; 10 Sweden AB, /1B/022 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
solution for mg/2 ml Stikla Zviedrija lictoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
injection/infusion, ampula N10; 250 atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
Solution for injection mg/50 ml Stikla izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
or infusion, 5 mg/ml flakons N10 Papildinata dro§uma informacija saskana ar ES Pediatriskas

darba dalisanas procediiru aktivai vielai adenozinam
(UK/W/040/pdWs/001). Ieklauti pediatrisko klinisko pétijumu
dati un siki izstradati noradijumi par zalu ievadiSanu un devam
dazada vecuma pediatriskiem pacientiem un pie dazadiem
patologiskiem stavokliem. LietoSanas instrukcija paliek
nemainiga.

144 96-0574 |Metoprolol Meda 50 |Metoprololi tartras 50 mg PVH/AI Meda Pharma 96-0574/1B/003|1B B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, blisteris N40; N30 [SIA, Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai

50 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metoprolola tartrata
sertifikats.
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145 02-0150 |Almiral 25 mg/ml Diclofenacum natricum {75 mg/3 mi Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection Ampula N10; Ltd., Kipra 0150/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
and infusion, Solution N100; N5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection and farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 25 mg/ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

146 02-0292 |Axetine 1,5 g powder |Cefuroximum 1,5¢/15 ml Medochemie 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for Flakons N1; N10; |Ltd., Kipra 0292/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection and infusion, N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
for injection and pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 1,5 ¢

147 10-0629 |AXETINE 250 mg  [Cefuroximum 250 mg Al/Al Medochemie 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0629/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i kvalific&tas personas
Film-coated tablets, (1x10); N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
250 mg (2x10); N30 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

(3x10); N50 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(5x10); 250 mg
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50 (5x10)
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148 10-0630 |AXETINE 500 mg |Cefuroximum 500 mg Al/AI Medochemie 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0630/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, (1x10); N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
500 mg (2x10); N30 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

(3x10); N50 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(5x10); 500 mg

PVH/PVDH

aluminija blisteris

N10 (1x10); N20

(2x10); N30

(3x10); N50 (5x10)

149 02-0291 |Axetine 750 mg Cefuroximum 750 mg/10 ml Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution Flakons N1; N10; |Ltd., Kipra 0291/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for injection and N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ievieSana.
and infusion, 750 mg

150 02-0455 |Dapril 10 mg tablets, |Lisinoprilum 10 mg Blisteris Medochemie 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 10 mg N30 Ltd., Kipra 0455/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

151 02-0456 |Dapril 20 mg tablets, |Lisinoprilum 20 mg Blisteris Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 20 mg N20 Ltd., Kipra 0456/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

152 02-0454 |Dapril 5 mg tablets, |Lisinoprilum 5 mg Blisteris N30 [Medochemie 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 5 mg Ltd., Kipra 0454/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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153 98-0042 |Flutan 250 mg tablets,|Flutamidum 250 mg Blisteris  |Medochemie 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

Tablets, 250 mg N100 Ltd., Kipra 0042/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

154 02-0376 |Klerimed 250 mg film{Clarithromycinum 250 mg Blisteris  |Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- N12; N14; N20 Ltd., Kipra 0376/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 250 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

155 02-0377 |Klerimed 500 mg film{Clarithromycinum 500 mg Blisteris  |Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N12; N14; N20 Ltd., Kipra 0377/1A/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 500 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

156 04-0212 |Lamotrix 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/AI  |Medochemie 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 100 blisteris N30; N60; |Ltd., Kipra 0212/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg N90 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

157 04-0210 |Lamotrix 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/AI Medochemie 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 25 blisteris N30; N60; |Ltd., Kipra 0210/1A/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg N90 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

158 04-0211 |Lamotrix 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/AI Medochemie 04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 50 blisteris N30; N60; [Ltd., Kipra 0211/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

N90

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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159 02-0247 |Mabron 50 mg hard | Tramadoli 50 mg Blisteris Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Hard hydrochloridum N10; N20; N100 |Ltd., Kipra 0247/IAJ005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

160 02-0248 |Mabron 50 mg/ml Tramadoli 100 mg/2 mi Medochemie 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, [hydrochloridum Ampula N1; N5; |Ltd., Kipra 0248/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for injection, N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
50 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

161 03-0053 |Magurol 4 mg tablets, | Doxazosinum 4 mg Blisteris N20; |Medochemie 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 4 mg N30 Ltd., Kipra 0053/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

162 03-0416 |Medocef 1 g powder |Cefoperazonum 1 g Stikla flakons |Medochemie 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for N1; N100; N10 Ltd., Kipra 0416/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection, Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
1g pamatlietas (PSMF) ievieSana.

163 02-0290 |Medofloxine 200 mg |Ofloxacinum 200 mg PVH/AlI  |Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0290/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
200 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

164 04-0079 |Melox 15 mg tablets, [Meloxicamum 15 mg Blisteris Medochemie 04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 15 mg N20; N30; N50 Ltd., Kipra 0079/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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165 04-0078 |Melox 7,5 mg tablets, | Meloxicamum 7,5 mg Blisteris Medochemie 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

Tablets, 7,5 mg N30; N50; N20 Ltd., Kipra 0078/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

166 04-0333 |Moxilen 1 g powder [Amoxicillinum 1 g Stikla flakons |Medochemie 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for N1; N100 Ltd., Kipra 0333/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
1g pamatlictas (PSMF) ievieSana.

167 04-0331 |Moxilen 500 mg hard [Amoxicillinum 500 mg Blisteris  [Medochemie 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Hard N20; N100 Ltd., Kipra 0331/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
capsules, 500 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

168 11-0267 |Olvion 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PVH/AI  |Medochemie SE/H/1061/003 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- blisteris N2; N4; Ltd., Kipra /1A/004 kvalitates kontroles iestaZzu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 100 N8; N12 izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.
mg

169 98-0048 |Pamecil 1 g powder |Ampicillinum 1 g Flakons N10; |Medochemie 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for solution for N50; N100 Ltd., Kipra 0048/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection, Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
1lg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

170 98-0046 |Pamecil 500 mg hard |Ampicillinum 500 mg PVH/AlI  [Medochemie 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Hard blisteris N10; Ltd., Kipra 0046/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 500 mg N500; N1000; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N20; N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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171 02-0322 |Porphyrocin 250 mg |Erythromycinum 250 mg Blisteris  |Medochemie 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, N20; 250 mg PVH |Ltd., Kipra 0322/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, flakons N500; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
250 mg N100; N250; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N1000; 250 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/AI blisteris
N100; N500;
N1000
172 03-0565 |Valoran 1 g powder |Cefotaximum 1 g Flakons N100 |Medochemie 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for Ltd., Kipra 0565/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection or infusion, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for injection or pamatlictas (PSMF) ievieSana.
infusion, 1 ¢
173 12-0149 |Vapress 160 mg film- [Valsartanum 160 mg Medochemie SE/H/1073/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un licto$anas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 160 aluminija blisteris nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N7; N14; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N60; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N90; N98; N100; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N280; 160 mg 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
PVDH/PE/PVH/AI angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
blisteris N7; N14; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N28; N30; N56; taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
N60; N90; N98; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N100; N280 vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par

iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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174 12-0147 |Vapress 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Medochemie SE/H/1073/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N30; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N90; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; N280; 40 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
mg PVH/PHTFE 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
aluminija blisteris angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N7; N14; N28; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N30; N56; N60; taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
N90; N98; N100; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N280 vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
175 12-0148 |Vapress 80 mg film- [Valsartanum 80 mg Medochemie SE/H/1073/002 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un licto$anas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 80 mg aluminija blisteris nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N7; N14; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N60; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N90; N98; N100; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N280; 80 mg 8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
PVDH/PE/PVHI/AI angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
blisteris N7; N14; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N28; N30; N56; taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-konvertgjos$a-enzima
N60; N90; N98; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N100; N280 vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par

iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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176 05-0053 |Migard 2.5 mg film- |Frovatriptanum 2,5mg Menarini FR/H/0195/001 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/alu |International /1A/053 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 2.5 mg minija blisteris N2; [Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

N3; N6; N12; N1; |Luxembourg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N4; 2,5 mg ABPE |S.A,, dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pudele N30 Luksemburga sertifikats. Mainas aktivas vielas frovatripans razotaja adrese.

177 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale 0341/1A/013  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, blisteris N14; N28 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 10 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

izlaidi atbildigais razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13,
Ungarija.

178 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04-0341/1B/014 1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale LietoS$anas instrukcija un mark€&uma precizétas norades par
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/Al devam un lietoSanas biezumu, saskanojot sniegto informaciju ar
resistant capsules, blisteris N14; N28 zalu apraksta noradito un harmonizgjot ar Igaunija noradito.
hard, 10 mg

179 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale 0146/1A/013  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 20 mg

N56; 20 mg ABPE
pudele N7; N28;
N56

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13,
Ungarija.

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

180 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg |Portugale 0022/IAJ005  |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 20 mg N14 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

izlaidi atbildigais razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13,
Ungarija.

181 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14-0022/1B/006|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg [Portugale Lieto$anas instrukcija un mark&uma preciz&tas norades par
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14 devam un lieto$anas biezumu, saskanojot sniegto informaciju ar
resistant capsules, zalu apraksta noradito un harmonizgjot ar Igaunija noradito.
hard, 20 mg N14

182 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/Al Mepha Lda., 04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; |Portugale 0342/1A/013  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, pudele N14; N28 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 40 mg svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas

izlaidi atbildigais razotajs TEVA Pharmaceutical Works Private
Limited Company, H 4042, Debrecen, Pallagi Street 13,
Ungarija.

183 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum 10 meg/l h Mundipharma DK/H/0718/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija [2/IA/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, plaksteris N1; N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N3; N4; N5; N8; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
10 micrograms/hour N10; N12 Procediira DK/H/xxxx/IA/125/G ieklautas izmainas. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu buprenorfins.
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184 08-0178 |Norspan 20 Buprenorphinum 20 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |[3/IA/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, plaksteris N1; N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N3; N4; N5; N8; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
20 micrograms/hour N10; N12 Procediira DK/H/xxxx/IA/125/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu buprenorfins.
185 08-0176 |Norspan5 Buprenorphinum 5mcg/lh Mundipharma DK/H/0718/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija |1/IA/017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
transdermal patch, plaksteris N1; N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
micrograms/hour N10; N12 Procediira DK/H/xxxx/IA/125/G ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu buprenorfins.
186 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  [03- IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

T lymphocytorum ex
animale ad usum
humanum

flakons N1; N10;
200 mg/10 ml
Stikla flakons N1;
N10

GmbH, Vacija

0091/1B/020/G

izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira: citas reagenta testa procediras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé
aktivas vielas vispargjo kvalitati ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira: citas reagenta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana),
kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati
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187 00-1192 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 100 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/004|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
100 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/005 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Soft capsules, 100 mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba - sapes kajas. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai,
ieklaujot zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Veiktas
redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
188 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/005 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Soft capsules, 25 mg neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba - sapes kajas. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai,
ieklaujot zinosanu par nevélamam blakusparadibam. Veiktas
redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
189 00-1191 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/005 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Soft capsules, 50 mg

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8.
apaksSpunkta pievienota blakusparadiba - sapes kajas. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai,
ieklaujot zino$anu par nevélamam blakusparadibam. Veiktas
redakcionalas izmainas. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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190 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland [96- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, N5 Oy, Somija 0269/1B/003/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;

Solution for injection,
1 mg/ml

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedara ; IB B.II.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 pievienoSana) ; [A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtra
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklauta izmaina.
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191 97-0530 |[Tegretol CR 200 mg |Carbamazepinum 200 mg Blisteris  |Novartis Finland [97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
modified-release film- N50 Oy, Somija 0530/1B/006/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 200
mg
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procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 97-0530/IB/006/G
ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai ; [A 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. Grupa 97-
0530/1B/006/G ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 97-0530/IB/006/G
iecklauta izmaina.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa 97-0530/IB/006/G ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas ; IA B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosSana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa 97-0530/1B/006/G ieklauta izmaina.; [A
B.I.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.I.b.1.d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa 97-
0530/IB/006/G ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
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specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A B.L.b.2.c Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas batiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoS$ana). Grupa 97-0530/IB/006/G ieklauta
izmaina.; [A B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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192 02-0461 |Tegretol CR 400 mg |Carbamazepinum 400 mg Blisteris  [Novartis Finland |02- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas viclas,
modified-release film- N30 Oy, Somija 0461/1B/006/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas

coated tablets,
Modified release film-
coated tablets, 400
mg

67

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 97-0530/IB/006/G
ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai ; [A 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. Grupa 97-
0530/1B/006/G ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
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izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 97-0530/IB/006/G
iecklauta izmaina.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa 97-0530/IB/006/G ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas ; IA B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosSana), kas butiski neietekmé aktivas vielas vispargjo
kvalitati ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa 97-0530/1B/006/G ieklauta izmaina.; [A
B.I.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.I.b.1.d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa 97-
0530/IB/006/G ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
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specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A B.L.b.2.c Izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas batiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoS$ana). Grupa 97-0530/IB/006/G ieklauta
izmaina.; [A B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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193

00-0517

Voltaren 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum natricum

75 mg/3 ml Stikla
ampula N5

Novartis Finland
Oy, Somija

00-
0517/1A/008/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas nosakama
parametra konteinera ar&jais izskats galaprodukta specifikacija.;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienots jauns parametrs suspendéto dalinu daudzums
gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.; [A B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs bakterialie endotoksini gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots
jauns parametrs sterilitate gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacija.; [A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Tiek pievienots jauns parametrs redzamas svesas
dalinas gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.

194

12-0013

Wilate 1000 1U/1000
IU powder and
solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
1000 1U/1000 1U

Factor humanus von
Willebrandi, Factor
coagulationis VIII
humanus

1000 1U/1000 1U
Stikla flakons,
stikla flakons,
Slirce, parvades
komplekts,
infuzijas
komplekts, 2 spirta
salvetes N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

DE/H/0471/004
/1B/028

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
pievienosana attieciba uz visu razosanas procesu vai ta posmu.
Citas izmainas
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195 12-0013 [Wilate 1000 1U/1000 |Factor humanus von 1000 1U/1000 IU  |Octapharma (IP) [DE/H/0471/004|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
IU powder and Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1B/027/G (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek pievienota atlikusa
solvent for solution  [coagulationis V111 stikla flakons, Lielbritanija mitruma noteik8anas testa procedira.; IB B.I1.d.2.d Citas
for injection, Powder [humanus §lirce, parvades izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
and solvent for komplekts, pievieno$ana). Tiek pievienota vakuuma noteik$anas testa
solution for injection, infuzijas procediira gatava produkta flakona.; IA B.ILb.5.c Izmainas
1000 1U/1000 IU komplekts, 2 spirta testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
salvetes N1 pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana
196 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU |Factor humanus von 500 1U/500 IU Octapharma (IP) |DE/H/0471/003|IB B.I1.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
powder and solvent  |Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1B/028 pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
for solution for coagulationis VIII stikla flakons, Lielbritanija Citas izmainas
injection, Powder and |humanus Slirce, parvades
solvent for solution komplekts,
for injection, 500 infuizijas
1U/500 1U komplekts, 2 spirta
salvetes N1
197 12-0014 [Wilate 500 1U/500 1U |Factor humanus von 500 1U/500 1U Octapharma (IP) |DE/H/0471/003|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder and solvent  |Willebrandi, Factor Stikla flakons, Limited, /1B/027/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota atlikusa
for solution for coagulationis V111 stikla flakons, Lielbritanija mitruma noteikSanas testa procedira.; IB B.1I.d.2.d Citas
injection, Powder and [humanus Slirce, parvades izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
solvent for solution komplekts, pievienos§ana). Tiek pievienota vakuuma noteik$anas testa
for injection, 500 inftzijas procediira gatava produkta flakona.; IA B.IL.b.5.c Izmainas
1U/500 IU komplekts, 2 spirta testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
salvetes N1 pieméro gatava produkta razosanas laika: raZzo$anas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana
198 12-0304 [Ropinirole Orion 2 |Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE |Orion FI/H/0854/001/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg prolonged-release aluminija blisteris |Corporation, 1A/004 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 2 |Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

release tablets, 2 mg

mg ABPE pudele
N21; N28; N84

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.
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199 12-0305 [Ropinirole Orion 4  |Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE [Orion FI1/H/0854/002/ |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg prolonged-release aluminija blisteris |Corporation, 1A/004 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 4 |Somija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 4 mg mg ABPE pudele uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N21; N28; N84 svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.

200 12-0306 |Ropinirole Orion8  |Ropinirolum 8 mg PVH/PHTFE [Orion FI/H/0854/003/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg prolonged-release aluminija blisteris |Corporation, 1A/004 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 8 |Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 8 mg mg ABPE pudele uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N21; N28; N84 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosSanas vieta.

201 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, [Methylprednisolonum |16 mg Stikla Pfizer Europe 99-1043/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 16 mg pudelite MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

(dzintarkrasas) Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 16 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma

PVH/AI blisteris
N50

pamatdatiem. Ieklauts bridindjums, ka pacientiem ar
trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridindjums, ka sistémiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. 4.6. apakSpunkts paildinats ar informaciju, ka
pétijumos ar dzivniekiem ir konstatéts, ka kortikosteroidi
negativi ietekmeé fertilitati. Papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
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202 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, |Methylprednisolonum |4 mg Stikla Pfizer Europe 99-1042/11/005 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg pudelite MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
(dzintarkrasas) Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N100; 4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
PVH/AI blisteris pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
N30; N100 trombemboliskiem trauc€jumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sist€miskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arst€Sanai. 4.6. apakSpunkts paildinats ar informaciju, ka
pétijumos ar dzivniekiem ir konstatgts, ka kortikosteroidi
negativi ietekmé fertilitati. Papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
203 11-0055 |Sildenafil Pfizer 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/Al  |Pfizer Europe PT/H/0397/003 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira

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

blisteris N2; N4;
N8; N12; N24

MA EEIG,
Lielbritanija

/1B/010/G

(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebutiska testa svitroSana ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IA B.II.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
izmainas
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204

11-0056

Sildenafil Pfizer 50
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 50 mg

Sildenafilum

50 mg PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12; N24

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

PT/H/0397/002
/1B/010/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razosSanas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebtiska
testa svitrosana ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedara. Citas
izmainas

205

96-0580

Enarenal 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Enalaprili maleas

10 mg Blisteris
N20; N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

96-
0580/1A/001/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas enalaprila maleata sertifikats.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas enalaprila maleata razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila maleata
razotajs.
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206

99-0080

Enarenal 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

20 mg Blisteris
N20; N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

99-
0080/1A/001/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas enalaprila maleata sertifikats.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas enalaprila maleata razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila maleata
razotajs.

207

99-0079

Enarenal 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5 mg Blisteris N20;

N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

99-
0079/1A/001/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas enalaprila maleata sertifikats.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas enalaprila maleata razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas enalaprila maleata
razotajs.
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208 14-0244 |Etrixenal 250 mg Naproxenum 250 mg Proenzi s.r.o., LT/H/0108/001 |IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitroSana. Svitrota
tablets, Tablets, 250 PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /DC/1B/001 terapeitiska indikacija ,,Islaicigai akiitu vieglu vai vid&ji stipru
mg blisteris N10; N20 menstrualo sapju mazinasanai picaugusajiem". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
209 04-0441 |Flucoric 150 mg Fluconazolum 150 mg Ranbaxy UK UK/H/0679/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija |3/IA/012/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 150 blisteris N1; N2; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N4; N6; N7; N12; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N28 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu flukonazolu.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. ; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta kvalitates kontroles vieta.
210 04-0197 |Nurofen Antigrip 200 [Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/30 mg coated Pseudoephedrini PVH/PVDH (Poland) S.A., 0197/1A/016  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Coated hydrochloridum aluminija blisteris [Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 200 mg/30 mg

N12 (1 x 12); N24
(2x12); N36 (3 x
12)

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pseidoefedrina
hidrohlorids.
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211 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml  |Midazolamum 25 mg/5 mi Roche Latvija 95-0271/11/010 |II C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
solution for Ampula N10; 5 SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injection/infusion, mg/1 ml Ampula procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Solution for N10; N200; 15 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
injection/infusion, 5 mg/3 ml Ampula pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&ta dro$uma informacija
mg/ml N10 saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem (v.6.0). Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par sanemtiem
zinojumiem par zalu launpratigu lietoSanu un pievienota
blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
212 95-0272 |Dormicum 7.5 mg Midazolamum maleas (7,5 mg Roche Latvija 95-0272/11/010 |II C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
7.5mg N10 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&éta dro§uma informacija
saskana ar uzng@muma droSuma pamatdatiem (v.4.0). Zalu
apraksta 4.8. apak$punkta pievienota informacija par sanemtiem
zinojumiem par zalu launpratigu lietoSanu un pievienota
blakusparadiba- angioedéma. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
213 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder |Glucosamini sulfas 1500 mg Rottapharm 00-0145/1B/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
for oral solution, Papira/Al/PE S.p.A., Italija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Powder for oral
solution, 1500 mg

pacina N20; N30

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Registracijas apliecibas ipasnieka droSuma pamatdatiem.
Papildinati apakSpunkti 5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas un
5.2. Farmakokingtiskas Tpasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija koriggti atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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214 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg |Sandoz d.d., 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg powder  |Acidum clavulanicum |Flakons N5 Slovénija 0707/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder for razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution for injection, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina natrija
1000 mg/200 mg sals.; 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 kalija klavulanats.
215 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg |Sandoz d.d., 98-0707/1B/005|IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/200 mg powder |Acidum clavulanicum |Flakons N5 Slovénija iesniegSana par aktivo vielu vai

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg/200 mg

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

78




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

216

10-0266

Prescanden HCT 16
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12,5
mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg
Al/Al perforéets
vienas devas
blisteris N50
(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

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/1828/002
/1/011/G

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

217

10-0267

Prescanden HCT 8
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 8 mg/12,5
mg

Candesartanum
cilexetili,
Hydrochlorothiazidum

8 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris N7;
N10; N14; N20;
N21; N28; N30;
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

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/1828/001
/1/011/G

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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218 06-0214 |Azithromycin Sandoz |Azithromycinum 250 mg Sandoz GmbH, |DE/H/1903/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
250 mg film-coated PVH/PVDH Austrija /1A/031 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets , Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 250 mg N6; N4; N12; N24, razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

N50; N100 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
azitromicina monohidrats sertifikats no jauna razotaja.

219 06-0215 |Azithromycin Sandoz |Azithromycinum 500 mg Sandoz GmbH, [DE/H/1903/002|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg film-coated PVH/PVDH Austrija /IA/031 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets , Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg N6; N3; N2; N12; razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZzotaja (raZotaja

N24; N30; N50; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N100 azitromicina monohidrats sertifikats no jauna razotaja.

220 00-0468 |Exoderil 10 mg/g Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, |00-0468/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lietosanas instrukcija tiek labots
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tibina  |Austrija zalu nosaukums. Bija: Exoderil 10 mg/ml kréms; biis: Exoderil
mg/g N1; 300 mg/30 g 10 mg/g kréms.

Aluminija tiibina
N1

221 13-0108 |Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas

mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals |/11/011/G izmainas

Tablets, 32 mg/12,5
mg

Hydrochlorothiazidum

N100; 32 mg/12,5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N300

d.d., Slovénija
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222 13-0109 [Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al [Sandoz DE/H/1828/004|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10; |Pharmaceuticals |/11/011/G izmainas
Tablets, 32 mg/25 mg [Hydrochlorothiazidum [N14; N28; N30;  [d.d., Slovénija
N56; N60; N9O;
N98; N100; N300;
32 mg/25 mg

ABPE pudele N56

223 99-0788 |Hypothiazid 25 mg |Hydrochlorothiazidum |25 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets , Tablets, 25 blisteris N20 Latvia SIA, 0788/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

224 99-0231 |Plaquenil 200 mg film{Hydroxychloroquini 200 mg PVH/AI  [Sanofi-aventis 99- IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- [sulfas blisteris N60 Latvia SIA, 0231/1A/010 |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
coated tablets, 200 Latvija Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma izmera un mainas
mg tablesu skaits blisteriepakojuma. Bija: iepakojums no 6

blisteriem pa 10 tabletém; biis: iepakojums no 4 blisteriem pa
15 tabletém.

225 05-0618 |Urostad 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
modified release hydrochloridum pudele N60; N250; |Arzneimittel AG, |/IA/023/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
capsules, hard, 0,4 mg Vacija maina Lielbritanija. Bija: Genus Pharmaceuticals Ltd., Park
Modified release PVDH/PE/PVH/AI View House, 65 London Road, Newbury, Berkshire, RG14 1JN,
capsules, hard, 0,4 mg blisteris N30; N10; Lielbritanija; biis: Genus Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite,

N14; N15; N20; Huddersfield, HD7 5QH, Lielbritanija.; IA A.5.a Gatava

N28; N48; N50; produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
N56; N60; N90; atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N98; N100; N200 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina Lielbritanija.

Bija: Genus Pharmaceuticals Ltd., Park View House, 65
London Road, Newbury, Berkshire, RG14 1JN, Lielbritanija;
bis: Genus Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite, Huddersfield,
HD7 5QH, Lielbritanija.
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226 12-0135 [Docetaxel Strides 40 |Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Strides Arcolab  [NL/H/1973/001(1I B.I1.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml concentrate Stikla flakons N1; [International /DC/11/002 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
and solvent for 80 mg/2 ml Stikla |Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek palielinats
solution for infusion, flakons N1 Lielbritanija gatava produkta maksimalais s€rijas apjoms.
Concentrate and
solvent for solution
for infusion, 40
mg/ml
227 14-0118 |Alendronic Acidum alendronicum, |70 mg/5600 IU Teva Pharma ES/H/0233/002 |1A B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
acid/Colecalciferol  |Cholecalciferolum OPAJ/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/IA/001 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Teva 70 mg/5600 U kalendarais parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par importé$anu
tablets, Tablets, 70 blisteris N4; 70 atbildigais razotajs.
mg/5600 U mg/5600 1U
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N12; N16;
N24; N28; N4
(4x1); N4
228 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH | Teva Pharma FR/H/0316/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
mg prolonged release |hydrochloridum aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/1A/022 adreses izmainas
tablets, Prolonged- N28; N30; N50;
release tablets, 10 mg N100; N10; N90
229 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma FR/H/0316/002 |[TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg prolonged release |hydrochloridum aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/1A/023 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

N28; N30; N50;
N100; N10; N9O

maina Portugal€. Bija: Teva Pharma - Produtos Farmaceuticos
Lda, Edificio Tejo Rua Quinta do Pinheiro 16, 6° 2790 143
Carnaxide, Portugale; bts: Teva Pharma - Produtos
Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2, 2740 -
245 Porto Salvo, Portugale.
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230 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum 10 mg Blisteris Teva Pharma UK/H/0593/00 [IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; B.V., Niderlande |2/IB/038/G atbilstosu testa metodi ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
10 mg N50; N100; N112; parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
N10 (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.II.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana)
231 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14;[Teva Pharma UK/H/0593/00 [IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50;  |B.V., Niderlande [1/IB/038/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
mg N100; N112; N10 parametra svitrosana) ; IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa
metodi ; A B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana)
232 98-0099 |Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- pudelite N500; 1 [Johnson, Lietuva |/I1A/041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/ZBPE/PVDH razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
/Al blisteris N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
N20; N6; N50;
N100
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233 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla [UAB Johnson & |DE/H/2184/008|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Oral pudele Johnson, Lietuva |/IA/041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
120 mg/120 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Stikla pudele Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 mi
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
234 98-0100 |Rispolept 2 mg film- [Risperidonum 2 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/004|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- pudelite N500; 2 [Johnson, Lietuva |/IA/041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/ZBPE/PVDH razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
/Al blisteris N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
N20; N10; N50;
N100
235 98-0101 |Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3 mg UAB Johnson & |DE/H/2184/005|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva |/1A/041 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 3 mg /Al blisteris N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N50; N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
236 98-0102 |Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg UAB Johnson & |DE/H/2184/006|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva |/I1A/041 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg /Al blisteris N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N10; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.

84




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

237 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg |Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy |04- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged release dihydrochloridum, PVH/AI blisteris  |Finland, Somija [0345/IA/005/G [testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
tablets, Prolonged-  |Pseudoephedrini N14; N28 gatava produkta testa procedara ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
release tablets, 5 hydrochloridum izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara
mg/120 mg

238 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml |Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/001 |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics /11/029 specifiska parbaude, aizstasana vai pievienosana. Tiek
Solution for infusion, Europe, Ltd, pievienota neiepakota galaprodukta uzglabasanas vieta.
1 mg/ml Lielbritanija

239 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml |Treprostinilum 200 mg/20 ml United FR/H/0278/004 |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
solution for infusion, Stikla flakons N1 | Therapeutics /11/029 specifiska parbaude, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Solution for infusion, Europe, Ltd, pievienota neiepakota galaprodukta uzglabasanas vieta.
10 mg/ml Lielbritanija

240 07-0202 |Remodulin 2.5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002 |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics /11/029 specifiska parbaude, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Solution for infusion, Europe, Ltd, pievienota neiepakota galaprodukta uzglabasanas vieta.
2.5 mg/ml Lielbritanija

241 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml | Treprostinilum 100 mg/20 ml United FR/H/0278/003 |11 B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam
solution for infusion, Stikla flakons N1 | Therapeutics /11/029 specifiska parbaude, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Solution for infusion, Europe, Ltd, pievienota neiepakota galaprodukta uzglabasanas vieta.
5 mg/mi Lielbritanija

242 14-0197 |Sinex 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 5 mg/10 ml Stikla [Wick Pharma SE/H/0196/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
spray, solution, Nasal [hydrochloridum pudelite N1; 7,5  |Zweig- /1B/026 maina. Citas valstls mainas: Mainas Ungarija no Sinex Wick
spray, solution, 0.5 mg/15 ml Stikla  [niederlas./Procter Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray uz Wick Sinex Aloe
mg/ml pudelite N1 & Gamble Vera és Eukaliptusz 0.5 mg/ml oldatos orrspray.

GmbH, Vacija
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243 14-0197 |Sinex 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 5 mg/10 ml Stikla [Wick Pharma SE/H/0196/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
spray, solution, Nasal |hydrochloridum pudelite N1; 7,5  |Zweig- /1B/025 Produkta informacija atjaunota péc jaunakajam QRD
spray, solution, 0.5 mg/15 ml Stikla niederlas./Procter standartformam, veikti redakcionali uzlabojumi. Lieto$anas
mg/ml pudelite N1 & Gamble instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

GmbH, Vacija

244 08-0308 |Norifaz 35 mg film- [Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Farmaceutyczny [/1B/027/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Za]u nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Francija no Risédronate sodique Zaktad
Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A. 35 mg comprimés
pelliculés uz Risédronate Zentiva Lab 35 mg comprimé

pellicule.
245 06-0038 |Fokusin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001 [TIA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija NAI027 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
capsules, hard, blisteris N30; N90O;
Modified release N100; N10; N20;
capsules, hard, 0.4 mg N50
246 12-0197 [lIbuprofen Zentiva Ibuprofenum 200 mg PVH/AI  |Zentiva, k.s., 12- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg film-coated blisteris N10 Cehija 0197/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated (1x10); N12 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 200 mg (1x12); N24 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(2x12); N30 (3x10) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofenu.
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247 12-0198 [lIbuprofen Zentiva Ibuprofenum 400 mg ABPE Zentiva, k.s., 12- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg film-coated pudele N100; 400 |Cehija 0198/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 400 mg blisteris N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

(1x10); N12 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofénu.
(1x12); N24

(2x12); N30

(3x10); N36 (3x12)

248 12-0142 |Kapidin 10 mg film- [Lercanidipini 10 mg ABPE Zentiva, k.s., 12- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [hydrochloridum pudele N100; 10  |Cehija 0142/1AJ003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg mg PVDH/AI (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

blisteris N7; N14; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N28; N30; N35; pamatlictas (PSMF) ievieSana.

N42; N50; N56;

N98; N100; 10 mg

PVH/AI blisteris

N7; N14; N28;

N30; N35; N42;

N50; N56; N98;

N100

249 12-0143 [Kapidin 20 mg film- |Lercanidipini 20 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 12- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N7; N14; [Cehija 0143/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 20 mg N28; N30; N35; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N42; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N98; N100; 20 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

ABPE pudele

N100; 20 mg

PVDH/AI blisteris

N7; N14; N28;

N30; N35; N42;

N50; N56; N98;

N100
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250 12-0230 [LETHE 0,02 mg/3 Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0533/001 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /11/005 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated aluminija blisteris un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 0,02 mg/3 mg N28 (1x28); N84 iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

(3x28); N168 pieprasa bitiska noveértéjuma veik$anu. Tiek iesniegts Riska
(6x28); N364 parvaldibas plans.
(13x28)

251 13-0021 |Osaver 20 mg film-  [Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002 |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPAJAI/PVHIAL  |Cehija /IAJ009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
N100; N500 sertifikats.

252 13-0021 |Osaver 20 mg film-  |Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/008 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N84; N90; N98;
N100; N500

253 13-0022 |Osaver 40 mg film-  |Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /IA/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
N100; N500 sertifikats.

254 13-0022 |Osaver 40 mg film-  |Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
coated tablets, Film- [medoxomilum OPAJAI/PVH/AI  |Cehija /I1B/008 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

N30; N50; N56; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N84; N90; N98;
N100; N500
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255 13-0023 |[Osaver HCT 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1A/014 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets , Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12,5 mg N84; N90; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils

N100; N500 sertifikats.

256 13-0023 |Osaver HCT 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /IB/013 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
coated tablets , Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, 20 N30; N50; N56; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
mg/12,5 mg N84; N90; N98;

N100; N500

257 13-0025 |Osaver HCT 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1A/014 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 40 N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12,5 mg N84; N90; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils

N100; N500 sertifikats.

258 13-0025 |Osaver HCT 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/013 laika pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, 40 N30; N50; N56; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
mg/12,5 mg N84; N90; N98;

N100; N500
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259 10-0007 [Rosuvacard 10 mg Rosuvastatinum 10 mg Aluminija  |Zentiva, k.s., SK/H/0111/001[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Cehija /1B/018/G Produkta informacija harmonizéta droSuma informacija saskana

Film-coated tablets,
10 mg

N84; N90

ar atjaunotu atsauces droSuma informaciju. Veikti labojumi
gandriz visos apakSpunktos, pievienotas blakusparadibas
perifeéra neiropatija un imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizeta drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém.
Veikti labojumi gandriz visos apak$punktos, ieklauts
bridinajums par genétisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar
zalem, kas ietekmé€ transportproteinus, imiinmedi€tu
nekrotiz&josu miopatiju terapijas laika vai pec statinu, tostarp
rosuvastatina, terapijas, papildinata mijiedarbiba ar dazadu zalu
un rosuvastatina vienlaikus lietoSanas shémam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

90



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
260 10-0008 |[Rosuvacard 20 mg Rosuvastatinum 20 mg Aluminija |Zentiva, k.s., SK/H/0111/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Cehija /1B/018/G Produkta informacija harmonizéta droSuma informacija saskana
Film-coated tablets, N84; N90 ar atjaunotu atsauces drosuma informaciju. Veikti labojumi

20 mg

gandriz visos apakSpunktos, pievienotas blakusparadibas
perifeéra neiropatija un imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizeta drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém.
Veikti labojumi gandriz visos apak$punktos, ieklauts
bridinajums par genétisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar
zalem, kas ietekmé€ transportproteinus, imiinmedi€tu
nekrotiz&josu miopatiju terapijas laika vai pec statinu, tostarp
rosuvastatina, terapijas, papildinata mijiedarbiba ar dazadu zalu
un rosuvastatina vienlaikus lietoSanas shémam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/12 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
261 10-0009 [Rosuvacard 40 mg Rosuvastatinum 40 mg Aluminija |Zentiva, k.s., SK/H/0111/003|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, blisteris N28; N30; |Cehija /1B/018/G Produkta informacija harmonizéta droSuma informacija saskana
Film-coated tablets, N84; N90 ar atjaunotu atsauces drosuma informaciju. Veikti labojumi
40 mg gandriz visos apakSpunktos, pievienotas blakusparadibas
perifeéra neiropatija un imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizeta drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém.
Veikti labojumi gandriz visos apak$punktos, ieklauts
bridinajums par genétisko polimorfismu, vienlaikus terapiju ar
zalem, kas ietekmé€ transportproteinus, imiinmedi€tu
nekrotiz&josu miopatiju terapijas laika vai pec statinu, tostarp
rosuvastatina, terapijas, papildinata mijiedarbiba ar dazadu zalu
un rosuvastatina vienlaikus lietoSanas shémam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
262 13-0248 |Tezeo HCT 80 Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/002 [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/12.5 mg tablets, [Hydrochlorothiazidum |OPA/AI/PVH/AI |Cehija /IAJ006 testa procedira
Tablets, 80 mg/12.5 blisteris N14; N28;
mg N30; N56; N84;
N90; N98
263 13-0249 |[Tezeo HCT 80 mg/25 | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0444/003 |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg tablets, Tablets, [Hydrochlorothiazidum |OPA/AI/PVH/AI |Cehija /IAJ006 testa procediira
80 mg/25 mg blisteris N14; N28;
N30; N56; N84;
N90; N98

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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