Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcu as Procediras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
. ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 95-0017 |Rytmonorm 150 mg |Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & |95- IB B.ll.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija |0017/IB/005/G [3S): izpemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,

Film-coated tablets,
150 mg

aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots alternativs gatava produkta
razotajs.; 1A B.1l.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizsta$ana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testé$anu. Grupa
ieklautas izmainas.; I1A B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; |1A B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.11.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; 1A
B.Il.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitroSana. Grupa ieklauts izmainas.; 1B B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; 1A B.1l.d.1.d
Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.l.b.1.z [zmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B.1l.d.1.d Nebatiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; 1A B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; 1B B.Il.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; 1B B.Il.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.
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2 00-0739 |Rytmonorm 300 mg |Propafenoni 300 mg PVH/AI  |Abbott GmbH & |00- IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaju raZoSanas operacija(-
film-coated tablets,  [hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija |0739/1B/005/G [29): iznemot sériju ilaides, striju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,

Film-coated tablets,
300 mg

aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots alternativs gatava produkta
razotdjs.; |A B.11.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas parbaudi/testeSanu. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.1l.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.11.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; 1A
B.Il.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razosanas laika: razosanas gaita veicama nebitiska
testa svitro$ana. Grupa ieklauts izmainas.; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana) ; IA B.Il.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B.1l.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; 1A B.1l.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; 1B B.Il.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IB B.11.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.
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3 98-0227 |lsoptin retard 120 mg |Verapamili 120 mg Blisteris  |Abbott GmbH & |98-0227/1B/005|1B C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged release hydrochloridum N100 (5x20) Co. KG, izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
release tablets, 120 Knoll, Vacija atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
mg izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

Harmonizéts zalu apraksts saskana ar atsauces droSuma
informaciju péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
izverteSanas. Redakcionali parveidotas zalu indikacijas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 98-0227 |lsoptin retard 120 mg |Verapamili 120 mg Blisteris  |Abbott GmbH & [98-0227/11/006 |11 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum N100 (5x20) Co. KG, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Vertriebslinie neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 120 Knoll, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
mg pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar nieru mazspgja,

hiperkali€mija, aizdusa. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija
saskanoti.

5 98-0228 |Isoptin retard 240 mg |Verapamili 240 mg Blisteris  |Abbott GmbH & [98-0228/1B/004IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged release hydrochloridum N100 (10x10) Co. KG, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
tablets, Prolonged- Vertriebslinie lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
release tablets, 240 Knoll, Vacija atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas
mg izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

Harmonizets zalu apraksts saskana ar atsauces drosuma
informaciju péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertesanas. Redakcionali parveidotas zalu indikacijas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

6 98-0228 |Isoptin retard 240 mg |Verapamili 240 mg Blisteris  |Abbott GmbH & [98-0228/11/005 I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum N100 (10x10) Co. KG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Vertriebslinie neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 240 Knoll, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas ar nieru mazspgja,

hiperkaliémija, aizdusa. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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7 12-0292 |Azithromycin Actavis |Azithromycinum 500 mg PVH/AI  [Actavis Group  [NL/H/2400/002|IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
500 mg film-coated blisteris N2; N3; PTC ehf, Islande |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . [zmainu bitiba ir: noradit ,
tablets, Film-coated 500 mg ka jalieto 250 mg Azitromicina ka viena vesela tablete, lai
tablets, 500 mg OPA/AI/PVH/AI pacienti nedalitu 500 mg tabletes, kas nav paredz&tas daliSanai.
blisteris N2; N3
8 14-0124 |[Cleodette 0.02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Actavis Group  |PT/H/0707/003 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg 28 film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/1A/002/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0.02 mg/3 mg N28 (1x24+4); razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N56 (2x(24+4)); Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.; I1A
N84 (3x(24+4)); B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N168 (6x(24+4)); iesniegSana par aktivo vielu vai
N364 (13x(24+4)) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
9 14-0122 [Cleodette 0.02mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Actavis Group PT/H/0707/001 [1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/1A/002/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0.02mg/3 mg N21 (1x21); N42 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(2x21); N63 Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu drospirenons.; I1A
(3x21); N126 B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(6x21); N273 iesniegSana par aktivo vielu vai
(13x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
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10 10-0010 [Terbinafine Actavis |Terbinafini 75mg/7,5¢9 Actavis Group  |PT/H/0232/001 [IB C.I.3.a_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
10 mg/g cream, hydrochloridum Aluminija tibina  |PTC ehf, Islande |/1B/003 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Cream, 10 mg/g N1; 150 mg/15g zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Aluminija tiibina datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N1; 300 mg/30 g 45./46. pantu, noverteéjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz
Aluminija tlibina jaunus datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
N1 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediuras (SK /H/PSUR/0005 /001 )
terbinafinam. 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas-
adas lobiSanas, nieze, eritéma, kontaktdermatits, ekzéma.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinos$anu. 4.9.
apaks$punkta pievienoti pardoz&sanas simptomi un riciba
pardozeSanas gadijuma. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
11 14-0123 |[Cleodette 0.03 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Actavis Group  [PT/H/0707/002 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH PTC ehf., Islande |/1A/002/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 0.03 mg/3 mg N21 (1x21); N42 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(2x21); N63 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.; I1A
(3x21); N126 B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(6x21); N273 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(13x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
12 14-0164 [Mometasone Actavis |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Actavis Group  |DK/H/2305/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
50 pudele N60 (1x60);|PTC ehf., Islande |1/1B/002 maina Danija. Mainas no Guimfil uz Mometasone Actavis.

micrograms/actuation
nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 50
ug/actuation

N120 (1x120);
N140 (1x140);
N180 (3X60);
N360 (3x120);
N420 (3x140)
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13 13-0224 |Sildenafil Aurobindo [Sildenafilum 100 mg ABPE Aurobindo PT/H/0886/002 |IA B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg film-coated pudele N30; N500; [Pharma (Malta) |/IA/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated 100 mg Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 100 mg PVH/PVDH razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
aluminija blisteris Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrats sertifikats.
N1; N2; N4; N8;
N12
14 05-0602 |Tico Vac 0.25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
suspension for encephalitidis ixodibus |[Pilnslirce bez Austrija /1B/048 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija, Cehija,
injection in prefilled |advectae inactivatum [pievienotas adatas Luksemburga, Niderlandg, Portugalé no FSME-IMMUN 0,5 mi
syringe, Suspension N1; 0,25 ml/deva Baxter uz FSME-IMMUN 0,5 ml un Cehija FSME-IMMUN
for injection in Pilnslirce ar 0,25 ml Baxter uz FSME-IMMUN 0,25 ml.
prefilled syringe, 1.2 pievienotu adatu
1g/0.25 ml N1
15 05-0603 |Tico Vac 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce N1 Austrija /1B/048 maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija, Cehija,
injection in prefilled |advectae inactivatum Luksemburga, Niderlandg, Portugalé no FSME-IMMUN 0,5 ml
syringe, Suspension Baxter uz FSME-IMMUN 0,5 ml un Cehija FSME-IMMUN
for injection in 0,25 ml Baxter uz FSME-IMMUN 0,25 ml.
prefilled syringe, 2.4
ug/0.5 ml
16 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce  [Baxter Healthcare]UK/H/0435/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
suspension for meningococcale classis {N1; N10; N20 Ltd., Lielbritanija [1/1B/057 maina Polija. Bija: Neis Vac-C Baxter, bus: Neis Vac-C.

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

C coniugatum
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17 95-0245 |Bonefos 60 mg/ml Dinatrii clodronas 300 mg/5 ml Stikla [Bayer Oy, Somija|95- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
concentrate for ampula N5; 1500 0245/1B/002/G |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
solution for infusion, mg/25 ml Stikla Citas izmainas ; A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
Concentrate for ampula N1; N4 razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
solution for infusion, produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
60 mg/ml pievieno$ana. Tiek pievienots tests, ko izdara razo$anas gaita.
18 06-0161 |Yasminelle 0,02 mg/3 [Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001]1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg film-coated Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /IA/040/G Izmainas ietilpst procedara NL/H/xxxx/1A/332/G.; IA B.l.a.3.a.
tablets, Film-coated N21; N63 (3 x 21); Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana izmantota
tablets, 0,02 mg/3 mg N126 (6 x 21); starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
N273 (13 x 21) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/332/G.; IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/1A/332/G.
19 08-0167 |YAZ0,02mg/3mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001|1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /1A/040/G Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/332/G.; IA B.l.a.3.a.

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

N28; N84 (3x28);
N168 (6x28);
N364 (13x28)

Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzindjuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/332/G.; IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. [zmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/I|AJ332/G.
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20 01-0057 |Echinacea Echinacea 1 UD Polipropiléna|Biologische 01- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
compositum angustifolium, Lachesis |traucins N50 Heilmittel Heel |0057/IA/003/G |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Cosmoplex tablets,  [mutus, Hepar sulfuris, GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; I1A B.11.b.4.b Gatava
Tablets Phytolacca americana, produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
Thuja occidentalis, samazina$anas Iidz 10 reizém. Grupa ieklautas izmainas.
Bryonia cretica,
Chamomilla recutita,
Rhus toxicodendron
21 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Coated tablets [Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/1B/018/G |pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
Primulae flos, blisteris N50; iepakosanas vieta.; |A B.1l.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
Gentianae radix, N100 aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
Sambuci flos pievienota primaras iepakosanas vieta.; |A B.1l.b.1.a

Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.Il.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; |1A
B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.11.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotdjs.; |A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.11.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots razotajs.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 13-0152 [Imatinib BioOrganics |Imatinibum 100 mg PVH/AI  |BioOrganics NL/H/2485/001]IB B.11.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
100 mg film-coated blisteris N20 B.V., Niderlande |/1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated (20x1); N30 datiem). Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.
tablets, 100 mg (30x1); N60
(60x1); N90

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

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90O;

N100; N120; N180




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 13-0152 [Imatinib BioOrganics |Imatinibum 100 mg PVH/AI  |BioOrganics NL/H/2485/001]IB C.l1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

100 mg film-coated blisteris N20 B.V., Niderlande |/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated (20x1); N30 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 100 mg (30x1); N60 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(60x1); N9O kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
(90x1); N100 lietosanas un drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
(100x1); N120 Glivec. Ieklautas indikacijas, kuram atcelti tirgus un patentu
(120x1); N180 aizsardzibas ierobeZojumi (7 indikacijas). Atbilstosi papildinati
(180x1); N20; pargjie zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
N30; N60; N9O; instrukcija saskanoti.
N100; N120;
N180; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90

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

24 13-0153 [Imatinib BioOrganics |Imatinibum 400 mg BioOrganics NL/H/2485/002|1B B.11.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

400 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |/1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated blisteris N10 datiem). Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.

tablets, 400 mg (10x1); N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N10; N20;
N30; N60; N90
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

25 13-0153 [Imatinib BioOrganics |Imatinibum 400 mg BioOrganics NL/H/2485/002]IB C.l1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
400 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |B.V., Niderlande |/IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 400 mg (10x1); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

(20x1); N30 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

(30x1); N60 lietosanas un drosuma informacija saskana ar atsauces zalem

(60x1); N9O Glivec. Ieklautas indikacijas, kuram atcelti tirgus un patentu

(90x1); N10; N20; aizsardzibas ierobeZojumi (7 indikacijas). Atbilstosi papildinati

N30; N60; N90 pargjie zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

26 99-0893 |Analgin 500 mg Metamizolum natricum {500 mg PVH/AI  |BRIZ SIA, 99- IA B.ll.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija 0893/IB/019/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa 99-0893/1B/019/G

ieklauta izmaina. ; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs.; 1A B.1l.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa 99-0893/IB/019/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; |A B.Il.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 99-
0893/1B/019/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.

27 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP Ceftriaxonum 1000 mg Stikla BRIZ SIA, 05- IA A5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
1000 mg powder for flakons N5 Latvija 0082/IA/021 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 1000 mg

izmainas.. Mainas par galaprodukta s€riju kontroli atbildiga
razotaja nosaukums.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 04-0336 |Ciplox 2 mg/ml Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml Cipla (UK) Ltd., [04-0336/1B/003|IB C.l.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for infusion, Plastmasas pudele |Lielbritanija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
Solution for infusion, N1 Eiropas Zalu agenturas farmakovigilances riska novérté$anas
2 mg/ml komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz
redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4.apakspunkta pievienots bridinajums par redzes traucgjumu
raSanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas gadijuma
konsultgties ar acu arstu. Zaju apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti..
29 11-0188 |Vancomycin CNP Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002 |1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1000 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  [/IA/006 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for solution raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
for infusion, 1000 mg aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
vankomicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
30 11-0189 |Vancomycin CNP Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/001 |1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

500 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 500 mg

flakons N1; N5

GmbH, Vacija

/IA/006

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
vankomicina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 12-0024 |Epiletam 1000 mg Levetiracetamum 1000 mg Eqis CZ/H/0463/004 |1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
film - coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/009/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.11.b.1.b Primaras
1000 mg N30; N50; N60; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
N80; N100; N120; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |1A
N200 B.11.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga

razotaja aizstasana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas parbaudes vieta.
; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.

32 12-0021 [Epiletam 250 mg film-Levetiracetamum 250 mg Egis CZ/H/0463/001 [IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/009/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 250 blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.11.b.1.b Primaras
mg N30; N50; N60; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas

N80; N100; N120; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; I1A
N200 B.11.b.2.c2 Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSsanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs un sérijas parbaudes vieta.
; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 12-0022 |Epiletam 500 mg film [Levetiracetamum 500 mg Eqis CZ/H/0463/002 1A B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/009/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 500 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.11.b.1.b Primaras
mg N30; N50; N60; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
N80; N100; N120; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |1A
N200 B.11.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga

razotaja aizstasana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un s€rijas parbaudes vieta.
; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
raZoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.

34 12-0023 |[Epiletam 750 mg film [Levetiracetamum 750 mg Egis CZ/H/0463/003[IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/009/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 750 blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.11.b.1.b Primaras
mg N30; N50; N60; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
N80; N100; N120; izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; I1A
N200 B.11.b.2.c2 Par import€$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSsanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs un serijas parbaudes vieta.
; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.
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35 03-0177 |Voluven 6 % solution |Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  [03- IA B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
for infusion, Solution [amylum, Natrii Polietiléna pudele |Deutschland 0177/1AJ007/G |ierobezojumos, kurus piem&ro gatava produkta razo$anas laika:
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 |GmbH, Vacija jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; 1A B.11.b.5.b
%/250 ml Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai ierobezojumos,
Poliolefina maiss kurus piemgéro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
N10; N20; N30; ierobezojumu pievienoSana

N35; N40; 6 %/500
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudele N10;
6 %/250 ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml
Policetiléna 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 ml Maisins
N1; 6 %/500 ml
Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1
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36

12-0131

Ramonna 1500
micrograms tablets,
Tablets, 1500 pg

Levonorgestrelum

1500 pg PVH/AI
blisteris N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

UK/H/4569/00
1/1A/006

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertesanas procediras 2014. gada
30. septembra Iémumu par levonorgestrelu saturosam zaleém.
Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
neparliecinoSiem datiem par zalu efektivitates samazinasanos,
picaugot kermena masai un kermena masas indeksam; 5.1.
apakspunkta pievienoti kltnisko p&tijumu dati par palielinatas
kermena masas ietekmi uz zalu efektivitati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

37

11-0235

Violetta 60
micrograms/15
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60

1g/15 ug

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N28 (1 x
(24+4)); N84 (3 x
(24+4)); N168 (6 X
(24+4)); N364 (13
X (24+4))

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1860/00
1/WS/003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
DK/H/xxxx/WS/018 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertéSanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
gestodénam/ etinilestradiolam. 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 12-0150 |Zzulfija 75 Gestodenum, 75 mcg/30 meg Gedeon Richter [DK/H/2022/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un liectoSanas
micrograms/30 Ethinylestradiolum PVH/PVDH Plc., Ungarija 2/DC/WS/003 |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
micrograms coated aluminija blisteris nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, Coated N21 (1x21); N63 noteiktaja procediras darbibas joma. Procedira
tablets, 75 (3x21); N126 DK/H/xxxx/WS/018 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
micrograms/30 (6x21) informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
micrograms parvertésanas procediras (16.01.2014.) lémumu C(2014) 307

gestodénam/ etinilestradiolam. 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apak§punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

39 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/0.5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., |0007/1A/016 |vai gatava produkta razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas
suspension for N1; N10; N25; Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection in pre-filled N50 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
syringe, Suspension svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
for injection in pre- produkta iepako$anas un mark&sanas vieta.
filled syringe, 10
Hg/0.5 ml

40 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B {20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., |0249/1A/016 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
suspension for N25 Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 20
pg/ml

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta iepakoSanas un markesanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 02-0026 |Havrix 1440 ELISA |Virus hepatitidis A 1440 ELISA GlaxoSmithKline [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
units/ml suspension  [inactivatum units/1 ml Stikla  [Biologicals S.A., [0026/IA/016  |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
for injection, pilnslirce ar Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Suspension for pievienotu adatu uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection, 1440 N1; 1440 ELISA svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
ELISA U/ml units/1 ml Stikla produkta iepakoSanas un markésanas vieta.
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1
42 96-0351 |Havrix 720 ELISA  |Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Units/0.5 mi inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., |0351/1A/016 |vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
suspension for pievienotu adatu  |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection, Suspension NZ1; 0,5 ml Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
for injection, 720 pilnslirce bez svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
ELISA U/0.5 ml pievienotas adatas produkta iepako$anas un marké$anas vieta.
N1
43 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), |[0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons Biologicals S.A., |1011/1A/033 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
suspension for Filamentous N50; N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

injection, Powder and

suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of

Haemophilus

influenzae, Inactivated

polio virus type 1

(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF

1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta iepakoSanas un markesanas vieta.
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2 3 4 5 6 7 8
44 01-0022 |Typherix 25 Vi polysaccharide of |25 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [01- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/0,5 ml |Salmonella typhi Stikla pilnslirce Biologicals S.A., |0022/IA/007  |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
solution for injection N1; N10; N50; Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

in pre-filled syringe,

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
25 micrograms/0,5 ml

N100

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta iepakoSanas un markésanas vieta.
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45 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001[!A B.1l.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
coated tablets. Film- Polipropiléna Latvia SIA /IB/116/G ieklauta izmaina. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/WS/113. Tiek
' .. ' pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.Il.b.2.c2 Par importé$anu un/vai
coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija Y S .
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
N250; N100; N98; parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas ietilpst procediira
N60; N56; N50; NL/H/xxxx/WS/113. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
N30; N28; N20: GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, Poznan,

N14; N10; N4; 20
mg PVH/PVDH
blisteris N14; N20;
N30; N50 (50x1);
N4; N10; N28;
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

PL-60322, Polija.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
raZo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Izmainas ietilpst procedtira
NL/H/xxxx/WS/113. Tiek pievienots raZotajs.; A B.Il.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Izmainas ietilpst procedara NL/H/xxxx/WS/113.; IA B.ll.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojus$a parametra svitro$ana). Grupa
ieklauta izmaina. [zmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/113.; 1B B.ll.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/WS/113.; 1A B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/WS/113. ; IA
B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas ietilpst procedara NL/H/xxxx/WS/113. Tiek
pievienota primaras iepakoSanas vieta.; 1A 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 uznemuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotdjs, par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs, sekundaras/primaras iepakosanas vieta.;
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46 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001(1B C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /WS/112 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

N250; N100; N98; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N60; N56; N50; pantu. Citas izmainas. Darba dali$anas procediira

N30; N28; N20; NL/H/xxxx/WS/091. Papildinata droSuma informacija saskana

N14; N10; N4; 20 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

mg PVH/PVDH zinojuma darba dali$anas proceduras (NL/H/PSUR/0023/004)

blisteris N14; N20; aktivai vielai paroksetinam. Papildinata informacija par

N30; N50 (50x1); paroksetina un pravastatina mijiedarbibu, kas var izraisit

N4; N10; N28; glikozes limena paaugstinasanos un glikeémiskas kontroles

N50; N56; N60; trauc&jumus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;

N98; N100; N250; Il C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

N500; 20 mg apraksta vai liecto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

PVH/AI blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

N4; N14; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N20; N50 (50x1); pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.

N28; N30; N50; Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/091. Papildinata

N56; N60; N98; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem.

N100; N250; N500 Papildinata informacija par asinoSanas risku un menstruala cikla
trauc€jumiem (menoragija, metroragija, amenoreja, aizkavétas
un neregularas menstruacijas). Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.

47 97-0346 |Zovirax I.V. 250 mg |Aciclovirum 250 mg Stikla GlaxoSmithKline [97-0346/11/002 |11 C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution flakons N5 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for infusion, Powder Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

for solution for
infusion, 250 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.2. tabula iek]autas
devas rekomendacijas pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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48 13-0226 |[Dysport 300 U Clostridium botulinum ]300 U Stikla Ipsen Limited, 13- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

powder for solution |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0226/1A/012/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

for injection, Powder |haemagglutinin izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

for solution for complex uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

injection, 300 U svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas clostridium botulinum A tips, toksina hemaglutinina
kompleksa par sérijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
atbildiga razotdja un par serijas kontroli atbildiga uzgpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta par sérijas
kontroli atbildiga vieta.; |A A.5.b Gatava produkta razotaja vai
importétaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

49 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum [500 U Stikla Ipsen Limited, 00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

powder for solution [type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0352/1A/015/G |vai gatava produkta razotnes, iepako$anas vietas, par sérijas

for injection, Powder [haemagglutinin izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

for solution for complex uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

injection, 500 U

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
vielas clostridium botulinum A tips, toksina hemaglutinina
kompleksa par sérijas kontroli atbildiga vieta.; |A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produka par serijas
kontroli atbildiga vieta.
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50 11-0058 |[Co-Perineva 8mg/2,5 |Perindoprili 8 mg/2,5 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg tablets, Tablets, 8 |tertbutylaminum, PVDH/PE/PVH/AI |o.0., Polija 3/DC/IB/010  |pamaciba, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/2,5 mg Indapamidum blisteris N14; N20; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N60; N9O; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100

2001/83/EC 31. panta EK parvertesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvert&josa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu ltmeni.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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51 07-0369 |Prenewel 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas

mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PVDH/PE/PVH/AI |o.0., Polija 1/1B/010 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N60; N9O; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; 2 mg/0,625 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
mg 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
OPA/AI/PVH/AI angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
blisteris N14; N20; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
N28; N30; N50; vai angiotenzinu-konvert&josa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
N56; N60; N90; aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
N100 trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu

renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
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52 07-0370 |Prenewel 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PVDH/PE/PVHI/ALI |o.0., Polija 2/1B/010 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N56; N60; N9O; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100; 4 mg/1,25 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada

mg 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

OPA/AI/PVH/AI angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

blisteris N14; N20; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu

N28; N30; N50; vai angiotenzinu-konvert&josa-enzima inhibitoru lietoSanu ar

N56; N60; N90; aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas

N100 trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu Iimeni.Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

53 11-0359 [Amlessa 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IA B.Il.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/DC/1A/006/G |atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi

N10; N14; N20; atbildigais razotajs Niderlandé. Lek Pharmaceuticals, d.d.
N28; N30; N50; Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija. ; IA C.1.8.a

N60; N100; N90

Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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54 11-0360 [Amlessa 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |IA B.11.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1/DC/IAJ006/G |atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

N10; N14; N20; atbildigais razotajs Niderlandé. Lek Pharmaceuticals, d.d.

N28; N30; N50; Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija. ; IA C.1.8.a

N60; N100; N9O Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

55 11-0361 [Amlessa 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/DC/IA/006/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

N10; N14; N20; atbildigais razotajs Niderlandé. Lek Pharmaceuticals, d.d.

N28; N30; N50; Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija. ; IA C.1.8.a

N60; N100; N90 Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

56 11-0362 [Amlessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IA B.Il.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/DC/IA/006/G |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi

N10; N14; N20; atbildigais razotajs Niderlandé. Lek Pharmaceuticals, d.d.

N28; N30; N50; Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija. ; IA C.1.8.a

N60; N100; N90 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

57 12-0178 |[Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1/1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 N30; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/12,5 mg N84; N90; N98; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

N100 hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
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58 12-0179 |[Co-Olimestra 20 Olmesartanum 20 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 2/1AJ005 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg/25 mg N30; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
N84; N90; N98; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N100 hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
59 12-0180 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 3/1AJ005 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 40 N30; N56; N60; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg/12,5 mg N84; N90; N98; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N100 hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
60 12-0181 |[Co-Olimestra 40 Olmesartanum 40 mg/25 mg KRKA, d.d., DK/H/2111/00 [IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 4/1AJ005 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg/25 mg N30; N56; N60; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N84; N90; N98; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N100 hidrohlortiazids sertifikats no jauna razotaja.
61 07-0230 |Kventiax 100 mg film{Quetiapinum 100 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
coated tablets, Film- pudele N250; 100 [Novo mesto, 2/1B/020 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 100 mg PVH/AI Slovénija nodoSanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg blisteris N10; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta dro§uma
N30; N50; N60; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK

N90; N100; N30
(30x1); N100
(100x1); N98

parvertésanas procediiras 06.08.2014 1emumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo§am zalém.Ileklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lieto$anu
griitniecibas un baroSanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma datiem; precizeta
arsteéSana pardozgSanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62 07-0232 |Kventiax 200 mg film{Quetiapinum 200 mg PVH/Al  |KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, 4/1B/020 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 200 N30; N50; N60;  |Slovenija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N90; N100; N30 noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta dro§uma
(30x1); N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
(100x1); N98; 200 parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
mg ABPE pudele kvetiapinu saturo$am zalem.leklauts bridinajums par
N250 neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietgjumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lieto$anu
gritniecibas un barosSanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
63 07-0229 |Kventiax 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/00 [IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N6; N10; |Novo mesto, 1/1B/020 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst

N60; N90; N100;
N30 (30x1); N100
(100x1); N98

noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zaleém.leklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lieto$anu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; preciz&ta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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64 07-0233 |Kventiax 300 mg film{Quetiapinum 300 mg PVH/AI  [KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas

coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, 5/1B/020 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, 300 N30; N50; N60;  |Slovenija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

mg N90; N100; N120; noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizéta dro§uma
N180; N240; N30 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
(30x1); N100 parvertesanas procediras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
(100x1); N98 kvetiapinu saturo$am zalem.leklauts bridinajums par

neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietgjumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lieto$anu
gritniecibas un barosSanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

65 10-0373 |Lorista H 100 Losartanum kalicum, 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto§anas
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH Novo mesto, /1B/013 pamaciba, lai pemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
coated tablets, 100 N7; N10; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12,5 mg N20; N28; N30; harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas

N50; N56; N60; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N90; N98; N84 8.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

angiotenzina sisteému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietosanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina I1
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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66 10-0096 [Lorista H 100 mg/25 [Losartanum kalicum, 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto§anas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH Novo mesto, /1B/030 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 100 mg/25 mg N7; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N28; N50; N56; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N98; N30; 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
N60; N90; N10 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina 11
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
67 10-0095 [Lorista H 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto§anas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH Novo mesto, /1B/030 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
tablets, 50 mg/12,5 N14; N28; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg N84:; N98; N10; harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas
N30; N60; N90 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

8.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sisteému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina I1
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68

12-0242

Nalgesin 275 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 275
mg

Naproxenum natricum

275 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N40

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

PT/H/0683/001
/IB/002/G

1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokséns.; A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokséns.; IB
B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

69

12-0243

Nalgesin 550 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 550
mg

Naproxenum natricum

550 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N40

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

PT/H/0683/002
/1B/002/G

IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu naprokséns.; |A
B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu naprokséns.; IB
B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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70 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg PVH/Al  |KRKA, d.d., 00- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, 0664/IA/003  |izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
capsules, hard , Slovénija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras

Prolonged release
capsules, hard, 200
mg

atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
Theophyllinum (DK/W/0021/pdWS/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.1 pievienota informacija, ka teofilinu nav
piemérots izmantot ka pirmas izvéles zales astmas arstésana
bérniem; apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu
lietosanu pediatriskaja populacija; pievienota kontrindikacija —
bérni lidz sesu gadu vecumam; apaks$punkts 4.4 papildinats ar
bridinajumu, ka nepietickamas iedarbibas gadijuma un
blakusparadibu gadijuma jakontrolg teofilina koncentracija
plazma un ka drudzis samazina teofilina klirensu; redakcionali
sakartots un papildinats apak$punkts 5.2. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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71

00-0665

Teotard 350 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 350
mg

Theophyllinum

350 mg PVH/AI
blisteris N40

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-
0665/1A/003

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
Theophyllinum (DK/W/0021/pdWS/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.1 pievienota informacija, ka teofilinu nav
piemérots izmantot ka pirmas izvéles zales astmas arstésana
bérniem; apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu
lietosanu pediatriskaja populacija; pievienota kontrindikacija —
bérni lidz sesu gadu vecumam; apaks$punkts 4.4 papildinats ar
bridinajumu, ka nepietickamas iedarbibas gadijuma un
blakusparadibu gadijuma jakontrolg teofilina koncentracija
plazma un ka drudzis samazina teofilina klirensu; redakcionali
sakartots un papildinats apak$punkts 5.2. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

72

96-0654

Polygynax soft
vaginal capsules, Soft
vaginal capsules

Neomycini sulfas,
Polymyxini B sulfas,
Nystatinum

1 UD PVH/AI
blisteris N6; N12
(2x6); 1 UD
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N6; N12

Laboratoire
Innotech
International,
Francija

96-
0654/1A/005

IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Polimiksina B sulfata sertifikats no jauna razotaja.
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73 03-0565 |Valoran 1 g powder |Cefotaximum 1 g Flakons N100 |Medochemie 03-0565/1B/001 (1B C.1.3.z. Izmaipas cilvekiem paredzeto zaju mark&juma, zaju apraksta vai
for solution for Ltd. Kipra lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

injection or infusion,
Powder for solution
for injection or
infusion, 1 g

kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata drofuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediras (AT/H/PSUR/0022/002,
AT/H/PSUR/0022/001) cefotaksimam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots bridinajums intravenozas injekcijas gadfjuma skidumu ievadit 3-5
minasu laika, pievienots bridinajums nesajaukt viena §lirc€ vai infuziju
$kiduma ar aminoglikozidu grupas antibiotiskajiem lidzekliem un 4.2.,

4.4 .apakspunkta bridinajums par aritmiju rasanas risku ievadot zales atri. Zalu
apraksta 4.3.apak$punkta pievienotas kontrindikacijas - paaugstinatas jutiba
pret aktivo vielu, citiem cefalosporinu grupas antibakterialiem lidzekliem un
gadijuma, ja zales atSkaiditas ar lidokainu neievadit intravenozi, nelietot
bérniem jaunakiem par 30.ménesiem, nelietot, ja zinama paaugstinata jutiba
pret lidokainu, pacientiem ar sirds blokadi bez elektrostimulatora, smagu sirds
mazspéju. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par bullozu
adas reakciju rasanas risku, par hematologisku izmainu rasanas risku, par
neirotoksicitates risku, bridinajums par iesp&jami kludaini pozitivu rezultatu,
nosakot glikozes limeni urina un pozitivu Kiimbsa testu. Zalu apraksta
4.4.apakspunkta pievienots bridinajums pacientiem ar nieru mazsp&ju par devas
pielagosanu; zalu apraksta 4.4.apakspunkta un 4.5. apakSpunkta pievienots
bridinajums ievérot piesardzibu, lietojot cefotaksimu kopa ar citam
nefrotoksiskam zalém,; zalu apraksta 4.5.apakspunkta pievienots bridinajums
par mijiedarbibu ar probenecidu. Zalu apraksta 4.6.apakspunkta pievienots
bridinajums par mates lietoto zalu iesp&jamo ietekmi uz ar kriiti barotu bérnu
zarnu mikrofloru. Zalu apraksta 4.7.apak$punkta pievienots bridinajums par
encefalopatijas rasanas risku pacientiem ar nieru mazspg&ju un sekojosu ietekmi
uz sp&ju vadit transporta lidzeklus vai apkalpot mehanismus. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienotas blakusparadibas - superinfekcija, hemolitiska anémija,
sapes védera, natrene, nieru darbibas traucgjumi, drudzis, iekaisuma reakcijas
injekcijas vieta, sistémiskas reakcijas péc lidokaina ievadisanas (intramuskulari
ievadamiem $kidumiem), JariSa-Herksheimera reakcijas, galvas sapes, reibonis.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4., 4.6., 4.8. apaks$punkta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 11-0125 [Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium |20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001]1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
20 mg gastro-resistant |sesquihydrate OPA/AI/PVH/AI  [Portugale /IA/009/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

blisteris N14; N28;
N56; N100; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva Operations
Poland Sp. z 0.0., 53 Emilii Plater Str., 00-113 Warsaw, Polija.;
IA B.I11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazola natrija sals
seskvihidrata sertifikats.; |A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Strale 51-61,
59320 Ennigeloh, Vacija.
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75 11-0126 |Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium {40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002]1A B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
40 mg gastro-resistant |sesquihydrate OPA/AI/PVH/AI  [Portugale /IA/009/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 40 N56; N100; 40 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg ABPE pudele N14; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazola natrija sals

N28 seskvihidrata sertifikats.; |A 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 gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Rottendorf Pharma GmbH, Ostenfelder Stralle 51-61,
59320 Ennigeloh, Vacija.; 1A 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 gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Teva Operations Poland Sp. z 0.0., 53 Emilii Plater
Str., 00-113 Warsaw, Polija.

76 94-0188 |Hepa-Merz 5 g/10 ml |Ornithini aspartas 5 g/10 ml Stikla Merz 94- IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
concentrate for ampula N10; N30 [Pharmaceuticals |0188/1B/003/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma
solution for infusion, GmbH, Vacija ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Concentrate for apjoms.; IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek
solution for infusion, atjaunota informacija moduli 2.3.P.3.1. Pievienota razo$anas
5g/10 ml vietas adrese par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja juridiskajai

adresei.

77 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002]1A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release pudelite N100 Corporation, /1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- Somija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

release tablets, 500
mg

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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78 11-0203 |[Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/002 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tin Pfizer 10 mg/10 | Atorvastatinum ABPE pudele N30; |MA EEIG, /11/010 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
mg film-coated N90; 10 mg/10 mg |Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, Film-coated PA/AI/PVH Procedtira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
tablets, 10 mg/10 mg blisteris N7; N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
N14; N20; N28; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta iek]auts
N30; N50; N56; bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
N60; N90; N100; noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
N200 palielinasanas (vid&ji par 0-40 %), tadel jaapsver
nepiecieSamiba kontrol&t ciklosporina limeni, un
nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
79 11-0203 |[Amlodipine/Atorvasta|Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/002 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tin Pfizer 10 mg/10  |Atorvastatinum ABPE pudele N30; [MA EEIG, /1/012 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg film-coated N90; 10 mg/10 mg |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg/10 mg

PA/AI/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200

Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.
Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos noveéroto
blakusparadibu datu kopu, 4.8. apakSpunkta tick paaugstinats
blakusparadibu novérojumu biezums uz augstaku gandriz visam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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80 11-0204 |[Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/001 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tin Pfizer 5 mg/10 mg | Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /11/010 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Film-coated tablets, 5 N14; N20; N28; Procediira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
mg/10 mg N30; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
N60; N90; N100; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta iek]auts
N200; 5 mg/10 mg bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
ABPE pudele N30; noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
N90 palielinasanas (vid&ji par 0-40 %), tadel jaapsver
nepiecieSamiba kontrol&t ciklosporina limeni, un
nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
81 11-0204 |Amlodipine/Atorvasta|Amlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/001 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tin Pfizer 5 mg/10 mg | Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /1/012 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Film-coated tablets, 5 N14; N20; N28; Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.
mg/10 mg N30; N50; N56; Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos noveéroto

N60; N90; N100;
N200; 5 mg/10 mg
ABPE pudele N30;
N90

blakusparadibu datu kopu, 4.8. apakSpunkta tick paaugstinats
blakusparadibu novérojumu biezums uz augstaku gandriz visam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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82 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /11/049 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; [Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; Procedtira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
N28; N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N60; N90; N100; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta iek]auts
N200; 10 mg/10 bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
mg ABPE pudelite noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
N30; N90 palielinasanas (vid&ji par 0-40 %), tadel jaapsver
nepiecieSamiba kontrol&t ciklosporina limeni, un
nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
83 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |11 C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /11/051 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.
N28; N50; N56; Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos noveéroto

N60; N90; N100;
N200; 10 mg/10
mg ABPE pudelite
N30; N90

blakusparadibu datu kopu, 4.8. apakSpunkta tick paaugstinats
blakusparadibu novérojumu biezums uz augstaku gandriz visam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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84 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe FR/H/0280/001 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, /11/049 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH Procedtira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
blisteris N30; N7; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N10; N20; N14; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta iek]auts
N28; N50; N56; bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
N60; N90; N100; noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
N200 palielinasanas (vid&ji par 0-40 %), tadel jaapsver
nepiecieSamiba kontrol&t ciklosporina limeni, un
nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
85 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe FR/H/0280/001 |11 C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, /11/051 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.
blisteris N30; N7; Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos novéroto
N10; N20; N14; blakusparadibu datu kopu, 4.8. apakSpunkta tiek paaugstinats
N28; N50; N56; blakusparadibu novérojumu biezums uz augstaku gandriz visam

N60; N90; N100;
N200

blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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86 97-0601 |Norvasc 10 mg Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, [UK/H/5127/00 |Il C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 PVH/PVdH/AI Lielbritanija 2/11/012 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,

mg kalendarais neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N28; N98; Procediira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
PVH/PVdH/AI pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta iek]auts
vienas devas bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
blisteris N50 noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
(50x1); N500 palielinasanas (vid&ji par 0-40 %), tadel jaapsver
(500x1); 10 mg nepiecieSamiba kontrolét ciklosporina limeni, un
PVH/PVdH/AI nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
blisteris N30; N4; apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
N10; N14; N20; pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
N28; N50; N60; informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
N90; N98; N100; lietosanas instrukcija saskanoti.
N300; N500

87 97-0601 |Norvasc 10 mg Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, [UK/H/5127/00 |Il C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 PVH/PVdH/AI Lielbritanija 2/11/015 grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg kalendarais neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N28; N98; Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.
10 mg Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos novéroto
PVH/PVdH/AI blakusparadibu datu kopu, 4.8. apak$punkta tick paaugstinats
vienas devas blakusparadibu novérojumu bieZums uz augstaku gandriz visam
blisteris N50 blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

(50x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N90; N98; N100;
N300; N500

saskanoti.

41



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
88 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, | Amlodipinum 5mg Pfizer Limited, [UK/H/5127/00 |Il C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1/11/012 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
vienas devas neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N50 Procedtira UK/H/XXXX/WS/048 ieklautas izmainas.
(50x1); N500 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
(500x1); 5 mg pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta ieklauts
PVH/PVdH/AI bridinajums, ka pacientiem p&c nieres transplantacijas, tiek
blisteris N30; N4; noverota dazada ciklosporina minimalas koncentracijas
N10; N14; N20; palielinasanas (vidgji par 0-40 %), tadel jaapsver
N28; N50; N60; nepiecieSamiba kontrol&t ciklosporina limeni, un
N98; N100; N300; nepiecieSamibas gadijuma jasamazina ciklosporina deva; zalu
N500; 5 mg apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
PVH/PVdH/AI pienemtajam QRD standartformam.4.8. apak$punkta pievienota
kalendarais informacija par zino$anu par blakusparadibam. Zalu apraksts un
blisteris N28; N98 lictoSanas instrukcija saskanoti.

89 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/00 |Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Tablets, 5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1/11/015 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
vienas devas neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N50 Procediira UK/H/XXXX/WS/061 ieklautas izmainas.

(50x1); N500
(500x1); 5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais
blisteris N28; N98

Pamatojoties uz visos kliniskajos p&tijumos noveéroto
blakusparadibu datu kopu, 4.8. apakSpunkta tick paaugstinats
blakusparadibu novérojumu biezums uz augstaku gandriz visam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

90

96-0205

Diacarb 250 mg
tablets, Tablets, 250
mg

Acetazolamidum

250 mg PVH/AI
blisteris N20; N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

96-
0205/1B/001/G

IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; A B.I1.b.2.c2 Par importésanu un/vai
par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmaceutical
Works Polpharma S.A. Production Department in Nowa Deba
1, Szypowskiego Umr. 39-460, Nowa Deba, Polija.; IA
B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstasana vai
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.11.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

91

02-0446

Heviran 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

Aciclovirum

200 mg PVH/AI
blisteris N30
(3x10)

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

02-0446/1B/002

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dali$anas procediiras (DK/H/PSUR/0035/002)
acikloviram. Ieklauts bridinajums par devu pielagoSanu un
hidratacijas nodrosinasanu gados veécakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem; nefrotoksisku zalu
lietosanu; mijiedarbiba ar teofilinu; preklinisko p&tfjumu dati.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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92

02-0447

Heviran 400 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 400
mg

Aciclovirum

400 mg PVH/AI
blisteris N30
(3x10)

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

02-0447/1B/002

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dali$anas procediras (DK/H/PSUR/0035/002)
acikloviram. Ieklauts bridinajums par devu pielagoSanu un
hidratacijas nodrosinasanu gados vécakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; nefrotoksisku zalu
lieto$anu; mijiedarbiba ar teofilinu; preklinisko p&tijumu dati.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

93

02-0448

Heviran 800 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 800
mg

Aciclovirum

800 mg PVH/AI
blisteris N30
(3x10)

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

02-0448/1B/002

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dali$anas proceduiras (DK/H/PSUR/0035/002)
acikloviram. Ieklauts bridinajums par devu pielagoSanu un
hidratacijas nodro§inasanu gados vécakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem; nefrotoksisku zalu
lieto$anu; mijiedarbiba ar teofilinu; preklinisko p&tijumu dati.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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94 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum 10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001 |IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
orodispersible tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Medicament, /IA/013 instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Orodispersible blisteris N30; N10 (Francija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.

tablets, 10 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31.panta EK parvertésanas procediras 14.07.2014.
léemumu C((2014)5113) aktivajai vielai domperidonam.
Precizetas indikacijas, noradot, ka zales lieto tikai sliktas diiSas
simptomu un vemsanas mazinasanai. Ieklauta norade, ka jalieto
mazaka efektiva deva 1sako laiku, maksimala dienas deva ir 30
mg. Papildinatas kontrindic&tas: vid&ji smagi vai smagi aknu
darbibas trauc€jumi; pacientiem ar pagarinatu sirds vadisanas
intervalu; vienlaicigi ar QT intervalu pagarino§am zalém un ar
specigiem CYP3A4 inhibitoriem. Preciz&tas norades par
lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam
standartformam, pievienots melns trisstiris ar bridinajumu par
papildu uzraudzibu.
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95 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IB/023/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N9O; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N100; N500 produkta primaras un sekundaras iepakosanas vieta.; |1B
B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; A B.11.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana ; |A B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemé&ro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas.; 1B B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZo$anas procesa izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta razosanas laika.
96 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001 [IA B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IA/025/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; |1A
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstasana vai
N28; N30; N50; pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N56; N60; N90; sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.Il.b.1.a Sekundaras
N100; N500 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota

sekundaras iepakoSanas vieta.
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97 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Ratiopharm PT/H/0176/001 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IB/024/G testa procedira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; testa procedira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana). Gatava
N28; N30; N50; produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek
N56; N60; N9O; pievienota nosakama parametra identifikacijas, kvantitativa
N100; N500 satura, satura viendabiguma noteikSanas testa metode.; 1B

B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienota SkiSanas
noteik$anas testa metode.; 1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa proceduira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija tiek tiek
pievienota nosakama parametra piemaisTjjuma A noteikSanas
testa metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacija tiek
pievienota nosakama parametra kimiskas tiribas noteikSanas
testa metode.
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98 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IB/023/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N9O; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N100; N500 produkta primaras un sekundaras iepakosanas vieta.; |1B
B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienots razotajs.; A B.11.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara raZzo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana ; |A B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemé&ro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas.; 1B B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZo$anas procesa izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta razosanas laika.
99 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002 [IA B.Il.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IA/025/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; |1A
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoS$anas vietas aizstasana vai
N28; N30; N50; pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N56; N60; N90; sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.Il.b.1.a Sekundaras
N100; N500 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota

sekundaras iepakoSanas vieta.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/002 |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI GmbH, Vacija  |/IB/024/G testa procedira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; testa procedira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana). Gatava

N28; N30; N50; produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek

N56; N60; N9O; pievienota nosakama parametra identifikacijas, kvantitativa

N100; N500 satura, satura viendabiguma noteikSanas testa metode.; 1B
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienota SkiSanas
noteik$anas testa metode.; 1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa proceduira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija tiek tiek
pievienota nosakama parametra piemaisTjjuma A noteikSanas
testa metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana). Gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacija tiek
pievienota nosakama parametra kimiskas tiribas noteikSanas
testa metode.

101 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxacinum 500 mg PP/Al Sandoz d.d., NL/H/0305/002|IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
500 mg film-coated blisteris N10; N3; [Slovénija /1B/031 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Film-coated N6; N12; N16; riska novértésanas komisijas (PRAC) 2014. gada 26. junija
tablets, 500 mg N20; N50 (10x5); rekomendacijam par fluorhinoloniem un to ietekmi uz tiklenes

N100; N30; N120; atslanoSanos. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta pievienots
N160; N1; N8; 500 bridinajums par redzes trauc€jumiem. Zalu apraksts un
mg PVH/AI lietosanas instrukcija saskanoti.

blisteris N3; N6;

N10; N12; N16;

N20; N50 (10x5);

N100; N30; N120;

N160; N1; N8

102 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum natricum (150 mg Blisteris  |Sandoz d.d., 99- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
modified release N20; N100 Slovénija 0828/IA/007  |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek precizéts gatava

tablets, Modified-

release tablets, 150
mg

produkta ar&jais izskats.
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103 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum natricum |75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
modified release blisteris N10; N20; [Slovénija 0827/IA/007  |ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek preciz&ts gatava
tablets, Modified- N100; 75 mg produkta ar€jais izskats.
release tablets, 75 mg PVH/PVDH

aluminija blisteris
N10; N20; N100

104 14-0243 |Swispara 1000 Paracetamolum, 1000 mg/12,2 mg [Sandoz d.d., UK/H/5441/00 |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina  |Slovénija 2/1AJ001 iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution, hydrochloridum N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for oral raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
solution, 1000 aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/12.2 mg fenilefiina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

105 14-0242 |Swispara 500 Paracetamolum, 500 mg/12,2mg |Sandoz d.d., UK/H/5441/00 |IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina  |Slovénija 1/1A/001 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for oral solution, hydrochloridum N6; N10; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Powder for oral raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
solution, 500 mg/12.2 aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna razotdja.

106 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis ~ [96-0149/1B/006(I1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg/ml syrup, Syrup, Stikla pudelite N1 [Latvia SIA, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
57,64 mg/ml Latvija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievietém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratog€niskas iedarbibas risku zalu apraksta apakspunktos
4.2.,4.4. un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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107 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum valproicum, 300 mg Sanofi-aventis 96-0286/1B/005(1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg slow-release film- |Natrii valproas Polipropiléna Latvia SIA, instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, Slow tabina N100 Latvija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediras darbibas
release film-coated joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un
tablets, 300 mg RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras (21.11.2014) lemumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstiira simbols; iek]auti bridinajumi par meiteném,
pusaudzeém, sievietem ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogéniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4. un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas traucgjumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
108 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, Acidum|{500 mg Sanofi-aventis ~ [96-0324/1B/005(1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg slow-release film- |valproicum Polipropiléna Latvia SIA, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, Slow tabina N30 Latvija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
release film-coated joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un
tablets, 500 mg RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) l[émumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstlira simbols; iek]auti bridindgjumi par meiteném,
pusaudzeém, sievietém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogéniskas iedarbibas risku zalu apraksta apaks$punktos
4.2.,4.4. un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
109 11-0309 [Mezavant 1200 mg |Mesalazinum 1200 mg Shire NL/H/0732/001|1B B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant PAJ/AI/PVH Pharmaceutical |/1B/015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
prolonged release blisteris N60; Contracts izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Gastro- N120 Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
resistant prolonged Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mesalazins.

release tablets, 1200
mg
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110 00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometacinum 800 mg/100 ml STADA- 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/ml cutaneous Poliméra pudelite |Nizhpharm- 1224/1A/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
spray, solution, N1; 400 mg/50 ml |Baltija UAB, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Cutaneous spray, Poliméra pudelite |Lietuva farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
solution, 8 mg/ml N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
111 01-0015 |Hirudoid 3 mg/g Chondraitini polysulfas [300 mg/100 g STADA- 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
cream, Cream, 3 mg/g Aluminija tiba N1; |Nizhpharm- 0015/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
120 mg/40 g Baltija UAB, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiba N1 |Lietuva farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
112 01-0014 |Hirudoid 3 mg/g gel, [Chondroitini polysulfas |300 mg/100 g STADA- 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Gel, 3 mg/g Aluminija tiba N1; |Nizhpharm- 0014/IA/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
120 mg/40 g Baltija UAB, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiiba N1 |Lietuva farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
113 95-0281 |BCG Vaccine SSI Mycobacterium bovis |10 devas/flakona [Statens Serum 95-0281/11/001 |1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder and solvent
for suspension for
injection, Powder and
solvent for suspension
for injection

BCG

Stikla flakons N10

Institut, Danija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Teklautas kontrindikacijas - zidaini, kuri
intrauterini vai baroSanas ar krati laika tikusi paklauti
iminsupresivai terapijai, pieméram TNF-a antagonistiem, un
personas, kuru imtinsistémas stavoklis ir neskaidrs. Pievienots
bridinajums, ka vakctnu nedrikst ievadit intravaskulari. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2
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114 12-0220 |Levetiracetam Levetiracetamum 15000 mg/150 ml |Synthon BV, PT/H/0498/005 |IA B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Synthon 100 mg/ml Stikla pudele un  [Niderlande /IAJ008 iesniegSana par aktivo vielu vai
oral solution, Oral §lirce (3 ml) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 100 mg/ml peroralai razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ievadiSanai N1; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas levetiracetams sertifikats.
30000 mg/300 ml
Stikla pudele N1;
15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
§lirce (1 ml)
peroralai
ievadiSanai N1
115 99-0754 | Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 ml Takeda Pharma [99- 1A B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par s€rijas izlaidi
nasal drops, solution , |hydrochloridum Plastmasas pudele |A/S, Danija 0754/1A/206/G |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas
Nasal drops, solution, N1 parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais
1 mg/ml razotajs, kas veiks arT test€Sanu: Takeda GmbH, Robert-Bosch-
Str.8, D-78224, Singen, Vacija.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; |A
B.1l.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
116 99-0754 | Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 mi Takeda Pharma  |99-0754/1B/207|1B B.ll.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

nasal drops, solution ,
Nasal drops, solution,

1 mg/ml

hydrochloridum

Plastmasas pudele
N1

AJS, Danija

razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienots galaprodukta razotajs.
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117 14-0104 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg TevaB.V., DK/H/2307/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orothiazide Teva Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris Niderlande 2/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Pharma 80 mg/12.5
mg tablets, Tablets,
80 mg/12.5 mg

N14; N28; N56; 80
mg/12,5 mg ABPE
konteiners N30;
N90; N250; 80
mg/12,5 mg
PVDHY/AI blisteris
N14; N28; N56

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 zalem Micardis Plus.
Vienlaikus papildinata un harmonizéta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras 2014.gada 8.septembra Iémumu attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu apraksts un licto§anas
instrukcija saskanoti.
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118 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/002|IB C.l.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietosanas
cilexetil/Hydrochlorot|cilexetilum, Al/Al blisteris N7; [B.V., Niderlande |/IB/007 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
hiazide Teva 16 Hydrochlorothiazidum [N214; N15; N28; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/12,5 mg tablets, N30; N50; N56; noteiktaja procediras darbibas joma. Papildinata un
Tablets, 16 mg/12,5 N90; N98; N100; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
mg N300; N28 (28x1); 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada

N50 (50x1); N56 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

(56x1); N98 (98x1) angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
Il receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lictos$anas instrukcija saskanoti.

119 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas 50 mg PVH/AI Teva Pharma 00- IA B.ll.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
tablets, Tablets, 50 blisteris N50; N10; |B.V., Niderlande [0838/IA/004/G [svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; 1A
mg N20; N30; N100 B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; |A B.I11.2.b [zmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; |1A
B.ll.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

120 14-0168 [Docetaxel Teva Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Teva Pharma UK/H/5460/00 |IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta

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

flakons N1; 160
mg/8 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80
mg/4 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

1/DC/1B/002

uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija tiek papildinati uzglabasanas nosacijumi pec
atSkaidiSanas.
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8

121

13-0075

Perindopril Teva 10
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Perindoprili tosilas

10 mg
Polipropiléna
pudele N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2468/003
/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu kontrindicetu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pétijumu dati par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

122

13-0074

Perindopril Teva 5
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

Perindoprili tosilas

5 mg Polipropiléna
pudele N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2468/002
/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra 1€émumu
C(2014)6371 par zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem,; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina I
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija
saskanoti.
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123 08-0340 |Quetiapine Teva 200 |Quetiapinum 200 mg Teva Pharma UK/H/1228/00 |IB C.l1.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg film-coated PVH/PE/Aclar/alu |B.V., Niderlande |4/1B/029 instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
tablets, Film-coated minija blisteris N1, procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
tablets, 200 mg N10; N20; N30; joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
N50; N60; N90O; RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
N100; 200 mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
PVH/PVDH parvertesanas procediras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
aluminija blisteris kvetiapinu saturo$am zalem.Ieklauts bridinajums par
N1; N10; N20; neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietgjumu, zarnu
N30; N50; N60; obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietosanu
N90; N100 gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
(10x10); 200 mg sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
ABPE pudele arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
N100; N250 zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
124 08-0342 |Quetiapine Teva 25 |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1228/00 [IB C.l1.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas
mg film-coated aluminija blisteris [B.V., Niderlande |1/1B/029 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10); 25 mg
ABPE pudele
N100; N250; 25
mg
PVH/PE/Aclar/alu
minija blisteris N1;
N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10)

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 1emumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo$am zalém.Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietgjumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietosanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arsteéSana pardozgSanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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125 14-0108 |Benosen Trio coated |Melissae folii extractum|1 UD PVH/PVDH [Walmark, a.s., 14- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Coated siccum, Valerianae aluminija blisteris |Cehija 0108/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tablets, 112,5 mg/125
mg/80 mg

radicis extractum
siccum, Passiflorae
herbae extractum
siccum

N10; N20; N30;
N50; N60; N100

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

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
vietniece -
Farmaceitistkas
informacijas
izverteSanas nodalas
vaditaja D.Peiseniece
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