Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 14-0141 |Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg PVH/Al  |A/S "Olainfarm", [14- IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
capsules, hard, blisteris N24 (6x4) [Latvija 0141/1B/002/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
Capsules, hard, 500 razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitroSana. Grupa
mg iecklauta izmaina.; IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
2 07-0044 |Terbinafine Terbinafinum 250 mg AJS "Olainfarm"”, [PT/H/0126/001 |TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Olainfarm 250 mg PVH/PVDH Latvija /1A/021 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 250 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N8; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N42; 250 mg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas terbinafina hidrohlorids
PVH/AI blisteris sertifikats.
(caurspidigs) N14;
N28; N42; N8
3 00-0633 |Levomekols 7.5 Methyluracilum, 40 g Aluminija AAS "Nizfarm" |00- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/40 mg/g ziede, Chloramphenicolum  |taba N1; 100 g parstavnieciba, |0633/IA/006 [testa procediira
Ointment, 7.5 mg/40 Stikla traucin$ N1 [Latvija
mg/g
4 00-0633 |Levomekols 7.5 Methyluracilum, 40 g Aluminija AAS "Nizfarm" |00-0633/IB/005|1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/40 mg/g ziede, Chloramphenicolum  |taba N1; 100 g parstavnieciba, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas
Ointment, 7.5 mg/40 Stikla traucin$ N1 [Latvija mikrobiologiskas tiribas parbaudes testa procedira gatava

mg/g

produkta specifikacija atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.6.12.
2.6.13, 5.1.4 monografijam.
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5 00-0633 |Levomekols 7.5 Methyluracilum, 40 g Aluminija AAS "Nizfarm" [00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/40 mg/g ziede, Chloramphenicolum taba N1; 100 g parstavnieciba, [0633/IB/003/G [(tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas
Ointment, 7.5 mg/40 Stikla traucin$ N1 [Latvija gatava produkta argja izskata noteik$anas testa procediira.; IB
mg/g B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta dalinu lieluma noteikSanas testa procediira.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta homogenitates testa procediira.
6 14-0009 |Brufen Plus 400 Ibuprofenum, Codeini {400 mg/30 mg Abbott FI/H/0793/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Mainits zalu nosaukums Italija:
mg/30 mg film-coated |phosphas hemihydricus |Al/PVDH//PVH/P |Laboratories DC/ Bija: Co-Brufen, bas: Brufecod.
tablets, Film-coated VDH blisteris N30 |Baltics SIA,
tablets, 400 mg/30 mg Latvija
7 13-0027 [Moderiba 200 mg Ribavirinum 200 mg ABPE AbbVie SIA, DK/H/1736/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, pudele N168 Latvija 1/1B/017 maina Griekija no Rixor uz Moderiba.
Film-coated tablets,
200 mg
8 13-0028 [Moderiba 400 mg Ribavirinum 400 mg ABPE AbbVie SIA, DK/H/1736/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, pudele N56 Latvija 2/1B/017 maina Griekija no Rixor uz Moderiba.
Film-coated tablets,
400 mg
9 13-0029 [Moderiba 600 mg Ribavirinum 600 mg ABPE AbbVie SIA, DK/H/1736/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, pudele N56 Latvija 3/1B/017 maina Griekija no Rixor uz Moderiba.
Film-coated tablets,
600 mg




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

10

08-0367

Simvastatin Accord
10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Simvastatinum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/001
/IAJ019

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas

11

08-0368

Simvastatin Accord
20 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Simvastatinum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/002
/IA/019

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas

12

08-0369

Simvastatin Accord
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Simvastatinum

40 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/003
/IA/019

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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13 08-0370 |Simvastatin Accord |Simvastatinum 80 mg Accord NL/H/1314/004|1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
80 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare /1A/019 produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Limited, izmainas
tablets, 80 mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija
N56; N84; N98;
N100; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100
14 10-0578 |Camitotic 20 mg/ml |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla [Actavis Group  |UK/H/1790/00 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
concentrate for flakons N1; 140 PTC ehf, Islande |1/11/017 izmainas

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

mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80
mg/4 ml Stikla
flakons N1
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15 13-0064 |Esomeprazole Actavis|Esomeprazolum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Group  |DK/H/2131/00 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
20 mg gastro-resistant aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |1/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Gastro- N7; N14; N28; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
resistant tablets, 20 N30; N50; N56; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg N60; N90; N98; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgeta
N100; N140; 20 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Nexium. Zalu
mg ABPE pudele apraksta 4.2. apkSpunkta papildinata informacija par zalu
N30; N100; N250; lietosanu pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem; 4.5.
N500; 20 mg apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
OPA/AI/PVH/AI metotreksatu un takrolimu; 4.7. apak$punkta pievienota
blisteris N7; N14; informacija par zalu nelielu ietekmi uz sp&ju vadit
N28; N30; N50; transportlidzeklus un apkalpot mehanismus; 4.8. apaks$punkta
N56; N60; N9O; pievienota informacija par visbiezak sastopamajam
N98; N100; N140 nevelamajam blakusparadibam; redakcionalas izmainas 4.4.,
5.1.,5.2.un 5.3. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noformeta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
16 13-0065 |Esomeprazole Actavis|Esomeprazolum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/2131/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
40 mg gastro-resistant aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |2/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; 40
mg
OPA/AI/PVHI/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30; N100;
N250; N500

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Nexium. Zalu
apraksta 4.2. apkSpunkta papildinata informacija par zalu
lietosanu pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem; 4.5.
apaksSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
metotreksatu un takrolimu; 4.7. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu nelielu ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus; 4.8. apakspunkta
pievienota informacija par visbiezak sastopamajam
nevélamajam blakusparadibam; redakcionalas izmainas 4.4.,
5.1.,5.2.un 5.3. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstls pienemtajai
standartformai.
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17 99-0401 |Alkeran 2 mg film-  [Melphalanum 2 mg Pudelite N25 [Aspen Pharma  |99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- Trading Limited, |0401/IA/002/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 2 mg Irija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas melfalana razotajs.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas melfalans specifikacija.
18 02-0076 |Nexium 20 mg gastro-|Esomeprazolum 20 mg Polietilena |AstraZeneca AB, [02-0076/I1B/007|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
resistant tablets, pudele N2; N5; Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant N7; N14; N15; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 20 mg N28; N30; N56; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N60; N100; N140
(5x28); 20 mg
Aluminija blisteris
N7; N14; N3; N7
(7x1); N15; N25
(25x1); N28; N30;
N50 (50x1); N56;
N60; N9O; N98;
N100 (100x1);
N140

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija péc
Riska Parvaldibas Plana 10.versijas apstiprinasanas. Precizéta
informacija par lietoSanu Tpasam pacientu grupam;, ieklauta
mijiedarbiba ar atazinaviru, klopidogrelu, metotreksatu,
takrolimu; noradita ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus neskaidras redzes un reibona dgl;
nevélamas blakusparadibas noraditas tabulas veida atbilstosi
MedDRA Kklasifikacijai. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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19 02-0077 |Nexium 40 mg gastro-|Esomeprazolum 40 mg Aluminija |AstraZeneca AB, [02-0077/IB/007|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
resistant tablets, blisteris N7; N14; |Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant N3; N7 (7x1); procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 40 mg N15; N25 (25x1); atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N28; N30; N50 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija péc
(50x1); N56; N60; Riska Parvaldibas Plana 10.versijas apstiprinasanas. Precizéta
N90; N98; N100 informacija par lieto§anu Ipasam pacientu grupam; ieklauta
(100x1); N140; 40 mijiedarbiba ar atazinaviru, klopidogrelu, metotreksatu,

mg Polietiléna takrolimu; noradita ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
pudele N2; N5; apkalpot mehanismus neskaidras redzes un reibona dél;

N7; N14; N15; nevelamas blakusparadibas noraditas tabulas veida atbilstosi
N28; N30; N56; MedDRA klasifikacijai. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
N60; N100; N140 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

(5x28)

20 05-0054 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Stikla AstraZeneca AB, [05-0054/IB/008|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
powder for solution flakons N1; N10  |Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for injection or procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
infusion, Powder for atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solution for injection pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija péc
or infusion, 40 mg Riska Parvaldibas Plana 10.versijas apstiprina$anas. Precizéta

informacija par lietoSanu ipasam pacientu grupam; ieklauta
mijiedarbiba ar atazinaviru, klopidogrelu, metotreksatu,
takrolimu; noradita ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus neskaidras redzes un reibona dél;
nevélamas blakusparadibas noraditas tabulas veida atbilstosi
MedDRA Kklasifikacijai. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

21 10-0050 [Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 2 g/0,25 g Stikla  |Aurobindo SE/H/0844/001 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
am Aurobindo 2,0 Tazobactamum flakons N1; N12  [Pharma (Malta) |/IA/011 testa procedara
g/0,25 g powder for Limited, Malta

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 2,0
g/0,25 ¢
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22 10-0051 [Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4 g/0,5 g Stikla Aurobindo SE/H/0844/002 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
am Aurobindo 4.0 Tazobactamum flakons N1; N12  [Pharma (Malta) |/IA/011 testa procedira
g/0.5 g powder for Limited, Malta
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 4.0 g/0.5
g
23 11-0157 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 [IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
othiazid Aurobindo  [hydrochloridum, PAJAI/PVIAI Pharma Limited, [1/1A/012 aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
10 mg/12.5 mg film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
coated tablets, Film- N14; N20; N28; izmainas aktivas vielas hinaprila hidrohlorida testa procedira.
coated tablets, 10 N30; N42; N50;
mg/12.5 mg N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
24 11-0158 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA B.L.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
othiazid Aurobindo  [hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [2/1A/012 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
20 mg/12.5 mg film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
coated tablets, Film- N14; N20; N28; izmainas aktivas vielas hinaprila hidrohlorida testa procedira.
coated tablets, 20 N30; N42; N50;
mg/12.5 mg N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500
25 11-0159 |Quinapril/Hydrochlor |Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/00 |IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
othiazid Aurobindo  [hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [3/1A/012 aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
20 mg/25 mg film- Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
coated tablets, Film- N14; N20; N28; izmainas aktivas vielas hinaprila hidrohlorida testa procedira.
coated tablets, 20 N30; N42; N50;
mg/25 mg N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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26 07-0004 |Midazolam B.Braun 1|Midazolamum 100,08 mg/100 ml |B.Braun DE/H/0459/001|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/IA/008/G Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
injection/infusion or 5,004 mg/5 ml Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
rectal solution, Polietiléna ampula instrukcija saskanoti. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
Solution for N4; N10; N20; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
injection/infusion or 5,004 mg/5 ml atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
rectal solution, 1 Stikla ampula N10; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/ml 50,04 mg/50 mi Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.

ZBPE pudele N10

27 07-0005 |Midazolam B.Braun 5|Midazolamum 50,04 mg/10 ml B.Braun DE/H/0459/002|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml solution for Stikla ampula N5; [Melsungen AG, |/IA/008/G Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par
injection/infusion or N10; 15,012 mg/3 |Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lieto$anas
rectal solution, ml Stikla ampula instrukcija saskanoti. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
Solution for N10; 5,004 mg/1 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
injection/infusion or ml Stikla ampula atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
rectal solution, 5 N10; 50,04 mg/10 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/ml ml Polietiléna Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

ampula N4; N10;
N20

28 05-0602 |Tico Vac 0.25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002|1A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro§ana, ja jau
suspension for encephalitidis ixodibus [Pilnslirce bez Austrija [1AI047 ir apstiprinata alternativa metode
injection in prefilled |advectae inactivatum  [pievienotas adatas
syringe, Suspension N1; 0,25 ml/deva
for injection in Pilnslirce ar
prefilled syringe, 1.2 pievienotu adatu
pg/0.25 ml N1




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2
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29 05-0603 |Tico Vac 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001|1A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce N1 Austrija /1A/047 ir apstiprinata alternativa metode
injection in prefilled |advectae inactivatum
syringe, Suspension
for injection in
prefilled syringe, 2.4
ng/0.5 ml

30 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1.36 % wi/v/13.6 monohydratum, Maisin N1; 1,36  [S.A., Trija 0056/1A/007/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/1500 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, hexahydricum, Calcii  |N1; 1,36 %/3000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisins N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
peritoneal dialysis,  |Sodium lactate, Natrii [1,36 %/2500 ml dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
13.6 mg/ml chloridum Maisin$ N1; 1,36 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

%/2000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielum magnija hlorida
heksahidrats.

31 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare|97-0056/1B/004|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
1.36 % wiv/13.6 monohydratum, Maisip$ N1; 1,36  [S.A,, Irija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/1500 ml Maisins un prasibas. Citas izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
peritoneal dialysis, hexahydricum, Calcii  |N1; 1,36 %/3000 UK/H/xxxx/WS/099. Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisins N1; 2.0 2014. gada 4. junija) atbilst prasibam un ir akceptéts. Zalu
peritoneal dialysis, Sodium lactate, Natrii  |1,36 %/2500 ml apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.

13.6 mg/ml chloridum Maisins N1; 1,36
%/2000 ml Maisins§
N1

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2.27% wivlf22.7 monohydratum, Natrii [Maising N1; 2,27 |S.A., Trija 0058/1A/007/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for  |chloridum, Calcii %/2000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis,  |chloridum dihydricum, |N1; 2,27 %/1500 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for Magnesii chloridum ml Maisin$ N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
peritoneal dialysis,  |hexahydricum, Sodium |2,27 %/5000 ml dihidrats.; IA B.III1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
22.7 mg/ml lactate Maisins N1; 2,27 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

%/3000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielum magnija hlorida
heksahidrats.

33 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare|97-0058/1B/004|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
2.27% wivl22.7 monohydratum, Natrii [Maisins N1;2,27 [S.A., Irija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg/ml solution for chloridum, Calcii %/2000 ml Maisin$ un prasibas. Citas izmainas.. [zmainas ietilpst procedtra
peritoneal dialysis, chloridum dihydricum, [N1; 2,27 %/1500 UK/H/xxxx/WS/099. Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija
Solution for Magnesii chloridum ml Maisin$ N1; 2.0 2014. gada 4. junija) atbilst prasibam un ir akceptéts. Zalu
peritoneal dialysis, hexahydricum, Sodium |2,27 %/5000 ml apraksts un lietosanas instrukcija bez izmainam.

22.7 mg/ml lactate Maisin$ N1; 2,27
%/3000 ml Maisins
N1

34 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
3,86 % wi/v/38,6 monohydratum, Maisin$ N1; 3,86 [S.A,, Irija 0057/1A/007/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/2500 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii  |N1; 3,86 %/5000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for chloridum, Sodium ml Maisins N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
peritoneal dialysis, lactate, Calcii 3,86 %/2000 ml dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
38,6 mg/ml chloridum dihydricum |Maisins N1; 3,86 atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai

%/1500 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielum magnija hlorida
heksahidrats.
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35 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare|97-0057/1B/004|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
3,86 % wi/v/38,6 monohydratum, Maisin$ N1; 3,86 [S.A., Irija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/2500 ml Maisin$ un prasibas. Citas izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii  |N1; 3,86 %/5000 UK/H/xxxx/WS/099. Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija
Solution for chloridum, Sodium ml Maisin$ N1; 2.0 2014. gada 4. juinija) atbilst prasibam un ir akceptéts. Zalu
peritoneal dialysis, lactate, Calcii 3,86 %/2000 ml apraksts un lieto$anas instrukcija bez izmainam.
38,6 mg/ml chloridum dihydricum |Maisins N1; 3,86
%/1500 ml Maisins

N1
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36 01-0401 |Extraneal solution for |Icodextrinum, Natrii 2 | PVH maiss Sy |Baxter Oy, 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, chloridum, Natrii S- 11 N5; N8; N6; 1,5 [Somija 0401/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for lactas, Calcii I PVH dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis chloridum, Magnesii  |(lineo) N6; 1,5 | razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum PVH dubultmaiss Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida

Sy 11 N6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss
Sy 111 N4; N5; 2 |
PVH dubultmaiss
Sy 111 N5; N8; N6;
1,5 I PVH maiss Sy
11 N6; N8; 2 | PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy 11
N6; N8; 2 1 PVH
maiss Sy 111 N5;
N8; N6; 2,51 PVH
maiss Sy 111 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy Il
N4; N5; 2,51 PVH
maiss Sy Il N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

heksahidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidrats.
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37 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml Bayer Pharma FI1/H/0313/001/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, [undecanoas Stikla flakons N1; [AG, Vacija 1B/033 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

Solution for injection, 1000 mg/4 ml pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.

1000 mg/4 ml Stikla ampula N1 apak$punkta pievienota informacija par zino$anu nevélamo
blakusparadibu gadijuma. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
ir saskanoti.

38 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, 1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated |Dienogestum blisteris N28 AG, Vacija /11/021 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets (1x28); N84 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

(3x28); N168 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
(6x28) pamatdatiem. 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar zalém, kas induc€ mikrosomalos enzimus, ka
rezultata paaugstinas dzimumhormonu klirenss, izraisot
neparedz&tu asinosanu un/vai kontraceptivas iedarbibas
zudumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 97-0544 |Travocort 10 mg/1 Isoconazoli nitras, 15 g Aluminija Bayer Pharma 97-0544/11/003 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

mg/g cream, Cream,
10 mg/1 mg/g

Diflucortoloni valeras

tiba N1

AG, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par lietoSanu dzimumorganu
rajona un ilgstosas lietoSanas risku. Bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika. Pievienotas
blakusparadibas - izsitumi, kairinajums, sausums, sist€miski
efekti. Papildinatas izokonazola nitrata farmakokingtiskas
1pasibas. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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40

99-0013

Dicloberl 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100
mg

Diclofenacum natricum

100 mg Plaksnite
N10; N5

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

99-
0013/1A/006/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu
diklofenaka natrija sals.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu
ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo vielu diklofenaka
natrija sals.

41

99-0013

Dicloberl 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100
mg

Diclofenacum natricum

100 mg Plaksnite
N10; N5

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

99-
0013/1B/007/G

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
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42 13-0199 [Ramipril Billev 1,25 |Ramiprilum 1,25 mg Billev Pharma NL/H/2488/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg tablets, Tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Aps, Danija /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
1,25 mg blisteris N10; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N60; N90; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
43 13-0202 |Ramipril Billev 10 Ramiprilum 10 mg Billev Pharma NL/H/2488/004|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg tablets, Tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Aps, Danija /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg blisteris N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N60; N90; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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44 13-0200 |[Ramipril Billev2,5 |Ramiprilum 2,5mg Billev Pharma NL/H/2488/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg tablets, Tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Aps, Danija /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
2,5mg blisteris N10; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N60; N90; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
45 13-0201 |Ramipril Billev 5 mg [Ramiprilum 5 mg Billev Pharma  |NL/H/2488/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoanas
tablets, Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI |Aps, Danija /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N60; N9O; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietosanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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46 00-0687 |Ypsiloheel N tablets, |Thuja occidentalis, 1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
Tablets Paris quadrifolium, Asa |traucins N50 Heilmittel Heel |0687/IA/002/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
foetida, Pulsatilla GmbH, Vacija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
pratensis, Lachesis metodi ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mutus, Glyceroli izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
trinitras, Strychnos razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
ignatii (pieméram, novecojusa parametra svitroana) ; [A B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieme&ram, novecojusa parametra
svitro$ana)
47 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, 1UD Bionorica SE, 94- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Coated tablets |Rumicis herba, PVH/PVdH/AI Vacija 0106/1B/016/G |testa procedira ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Primulae flos, blisteris N50; gatava produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
Gentianae radix, N100 gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
Sambuci flos pievienos§ana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
48 00-0309 |Allochol film-coated |Carbo activatus, 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 00-0309/11/015 |II B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
tablets, Film-coated |Urticae folium, Chole |blisteris N50 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

tablets

medicatum, Alii sativi
bulbi pulvis

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas vielas (sausais kiploku
pulveris) razotajs.
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49

08-0204

Chlophazolin 150
micrograms tablets,
Tablets, 150 mcg

Clonidini
hydrochloridum

150 mcg PVH/AI
blisteris N50

BRIZ SIA,
Latvija

08-
0204/1B/016/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats serijas
apjoms.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana ; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitrosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

50

10-0486

Troxerutin Sopharma
20 mg/g gel, Gel, 20
mg/g

Troxerutinum

800 mg/40 g
Aluminija tiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

10-0486/11/003

II B.L.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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51 00-0808 |Umckalor oral drops, |Pelargonii sidoides 20 ml Stikla Deutsche 00-0808/1B/002|1B B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
solution, Oral drops, |radicis extractum pudelite N1 Homdopathie- izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution fluidum Union DHU- vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

Arzneimittel neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

GmbH & Co.KG, izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa

Vacija izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas

52 10-0572 |Arulatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Dr.Gerhard Mann|UK/H/1986/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; [Chem- 1/1A/009/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
drops, solution, Eye N3; N6 pharm.Fabrik izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
drops, solution, 50 GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
pg/ml svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava

produkta kontroles vieta un par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs.

53 10-0170 |Docetaxel Ebewe 10 |Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla [Ebewe Pharma |AT/H/0254/001|IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H /1B/022 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for infusion, N10; 160 mg/16 ml|Nfg.KG, Austrija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Concentrate for Stikla flakons N1; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
solution for infusion, N5; N10; 80 mg/8 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
10 mg/ml ml Stikla flakons informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere. Zalu apraksta

N1; N5; N10 4.8. un 5.1. apakspunkti papildinati ar informaciju, kas
atspogulo pétijumu GEICAM 9805 10 gadu novérojumu
rezultatus.

54 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg [Rosuvastatinum, 10 mg/10 mg Egis NL/H/3007/001|1IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |[/DC/IA/002/G |vai pievienoSana, tostarp produktu markésana izmantotas
Capsules, hard, 10 blisteris N10; N28; |PLC, Ungarija krasvielas aizsta$ana vai pievienoSana. Tiek pievienots
mg/10 mg N30; N56; N60; iespiedums.

N84; N90
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55 14-0195 [Rosulip 20 mg/10 mg |Rosuvastatinum, 20 mg/10 mg Egis NL/H/3007/002|1A B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&juma izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |[/DC/IA/002/G |vai pievienoSana, tostarp produktu markésana izmantotas
Capsules, hard, 20 blisteris N10; N28; [PLC, Ungarija krasvielas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
mg/10 mg N30; N56; N60; iespiedums.
N84; N90
56 14-0196 [Rosulip 40 mg/10 mg |Rosuvastatinum, 40 mg/10 mg Egis NL/H/3007/003|1A B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/AI  [Pharmaceuticals |/DC/IA/002/G |vai pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
Capsules, hard, 40 blisteris N10; N28; [PLC, Ungarija krasvielas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
mg/10 mg N30; N56; N60; iespiedums.
N84; N90
57 14-0015 [Sollazon 100 mg Cilostazolum 100 mg Egis HU/H/0340/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
tablets, Tablets, 100 PVH/PVDH Pharmaceuticals |2/11/003 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg aluminija blisteris [PLC, Ungarija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
N28 (2x14); N56 iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
(4x14); N98 (7x14) pieprasa butiska novértejuma veik$anu. Iesniegts riska
parvaldibas plans (RMP), versija 4. Atbilstosi
Farmakovigilances likumdosanai tiek harmonizéts riskvadibas
plans Egis Pharmaceuticals zalem Noclaud/Sollazon 50mg un
100mg tabl. (HU/H/0340/001-002/DC) ar Cilostazol 50mg un
100mg tabl. (DE/H/3821/001-002/DC). Izmainas zalu apraksta
un lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
58 14-0014 |[Sollazon 50 mg Cilostazolum 50 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0340/00 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
tablets, Tablets, 50 aluminija blisteris [Pharmaceuticals |1/11/003 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg N28 (2x14); N56 |PLC, Ungarija un prasibas. Tadu izmainu veik§ana, kas japamato ar RAI

(4x14); N98 (7x14)

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts riska
parvaldibas plans (RMP), versija 4. Atbilstosi
Farmakovigilances likumdoSanai tiek harmonizéts riskvadibas
plans Egis Pharmaceuticals zalém Noclaud/Sollazon 50mg un
100mg tabl. (HU/H/0340/001-002/DC) ar Cilostazol 50mg un
100mg tabl. (DE/H/3821/001-002/DC). Izmainas zalu apraksta
un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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59 00-0470 |Carbalex 200 mg Carbamazepinum 200 mg G.L. Pharma 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 PVH/PVDH GmbH, Austrija [0470/IA/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
60 00-0470 |Carbalex 200 mg Carbamazepinum 200 mg G.L. Pharma 00-0470/1B/003|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 200 PVH/PVDH GmbH, Austrija iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
61 00-0471 |Carbalex 400 mg Carbamazepinum 400 mg G.L. Pharma 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 400 PVH/PVDH GmbH, Austrija [0471/IA/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
62 00-0471 |Carbalex 400 mg Carbamazepinum 400 mg G.L. Pharma 00-0471/1B/003|1B B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 400 PVH/PVDH GmbH, Austrija iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

aluminija blisteris
N50

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
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63 00-0925 |Carbalex retard 300 |Carbamazepinum 300 mg G.L. Pharma 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release PVH/PVDH GmbH, Austrija [0925/IA/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 300 N50 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
64 00-0925 |Carbalex retard 300 |Carbamazepinum 300 mg G.L. Pharma 00-0925/1B/003]|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release PVH/PVDH GmbH, Austrija iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 300 N50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
65 00-0926 |Carbalex retard 600 |Carbamazepinum 600 mg G.L. Pharma 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release PVH/PVDH GmbH, Austrija [0926/1A/002/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 600 N50 razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana 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 karbamazepinu.
66 00-0926 |Carbalex retard 600 |Carbamazepinum 600 mg G.L. Pharma 00-0926/1B/003|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release PVH/PVDH GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Prolonged-
release tablets, 600
mg

aluminija blisteris
N50

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 99-0611 |Ferretab comp. Acidum folicum, 152,21 mg/0,5mg |G.L. Pharma 99- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
152,10 mg/0,50 mg  |Ferrosi fumaras PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |0611/11/002/G |grozijumiem, jo Tpa$i — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
modified-release N30; N100; N400 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, hard, Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
Modified release uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts
capsules, hard, 152,10 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar pretkrampju lidzekliem,
mg/0,50 mg hinoloniem, fluoruracilu, folijskabes antagonistiem, levodopu
un tiroksinu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu
bérniem — asinojoss gastroenterits. Nelielas redakcionalas
izmainas zalu apraksta apak$punktos 5.2 un 5.3. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstls apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
68 09-0096 |Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/002 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija /m/o17 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30
100 pg
69 09-0097 |Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/003 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija /m/o17 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30
200 pg
70 09-0098 |Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/004 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija /17 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30

300 pg
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71 09-0099 |Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/005 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija m/o17 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30
400 pg

72 09-0100 |Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/006 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija /017 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30
600 pg

73 09-0101 |Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/007 |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms OPA/Al/PVH//papi|Plc., Ungarija /m/o17 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
sublingual tablets, rs/PE/AI blisteris
Sublingual tablets, N10; N30

800 pg
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74

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
2/1B/020/G

IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Tiek noteikts
nosakama parametra kvantitativa satura stingraks limits aktivas
vielas specifikacija.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinaSanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
kvetiapina hemifumarata serijas apjoms.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.L.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.I.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas

75

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
2/1B/013

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana)

76

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
2/1B/014

IB B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas
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77

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
2/11/016/G

II B.IL.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.; II B.IL.b.5.d RazoSanas gaita veicama testa svitroSana,
kas var bitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati

78

07-0375

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
4/1B/020/G

IB B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Tiek noteikts
nosakama parametra kvantitativa satura stingraks limits akttvas
vielas specifikacija.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
kvetiapina hemifumarata s€rijas apjoms.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.L.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.I.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas

79

07-0375

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/00
4/1B/013

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana)
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80 07-0375 |Nantarid 200 mg film-|Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 |IB B.Il.c.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 4/1B/014 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
coated tablets, 200 blisteris N30; N60; formas
mg N90
81 07-0375 |Nantarid 200 mg film-|Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 [II B.IL1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 4/11/016/G gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
coated tablets, 200 blisteris N30; N60; procesa, kas var btiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
mg N90 iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.; II B.IL.b.5.d RazoSanas gaita veicama testa svitroSana,
kas var bitiski ietekmet gatava produkta vispargjo kvalitati
82 07-0376 |Nantarid 300 mg film-|Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/00 [IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 5/1B/020/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

coated tablets, 300
mg

blisteris N30; N60;
N90

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Tiek noteikts
nosakama parametra kvantitativa satura stingraks limits aktivas
vielas specifikacija.; IA B.l.a.3.a_ Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
kvetiapina hemifumarata s€rijas apjoms.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.L.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
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83 07-0376 |Nantarid 300 mg film-|Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 5/1B/013 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana)
coated tablets, 300 blisteris N30; N60;
mg N90

84 07-0376 |Nantarid 300 mg film-|Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 |IB B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 5/I1B/014 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
coated tablets, 300 blisteris N30; N60; formas
mg N90

85 07-0376 |Nantarid 300 mg film-|Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/00 [II B.IL.b.3.b. Batiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 5/11/016/G gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
coated tablets, 300 blisteris N30; N60; procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
mg N90 iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas

procesa.; II B.IL.b.5.d RazoSanas gaita veicama testa svitroSana,
kas var bitiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati

86 11-0235 [Violetta 60 Gestodenum, 60 mcg/15 mcg Gedeon Richter |DK/H/1860/00 [IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
micrograms/15 Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 1/1A/006 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
micrograms film- blisteris N28 (1 x Citas izmainas
coated tablets, Film- (24+4)); N84 (3 x
coated tablets, 60 (24+4)); N168 (6 x
ng/15 pg (24+4)); N364 (13

X (24+4))

87 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005(1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, aluminija blisteris |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible N30; N90; N42; dali$anas procediira NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata droSuma
tablets, 100 mg N14; N28; N98; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.

N196; N10; N50;
N56; N60; N100;
N200

Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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88 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001|II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible N30 Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible daliSanas procedara NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata drosuma
tablets, 2 mg informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.

Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

89 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006 11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, aluminija blisteris |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible N30; N90; N42; dali$anas procediira NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata dro§uma
tablets, 200 mg N14; N28; N98; informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem.

N196; N10; N50; Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
N56; N60; N100; zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N200

90 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003 (11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible aluminija blisteris [Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, N30; N21; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible N10; N14; N28; dali$anas procediira NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata droSuma
tablets, 25 mg N50; N56; N60 informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.

Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

91 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
chewable/dispersible aluminija blisteris |Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, N30; N42; N10; Latvija nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible N14; N28; N50; daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata droSuma
tablets, 5 mg N56 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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92 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline |NL/H/1539/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible aluminija blisteris [Latvia SIA, /WS/038 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, N30; N90; N42; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
Chewable/dispersible N28;: N98; N196; daliSanas procedara NL/H/xxxx/WS/105. Papildinata drosuma
tablets, 50 mg N10; N14; N50; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N56; N60; N100; Pievienota blakusparadiba nakts murgi ar biezumu "nav
N200 zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
93 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1040/00 [IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
medicated plaster , Papira/PE/Al/etilen [GmbH, Vacija  [1/1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar tresa
Medicated plaster, a un metakrilskabes vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. Ja péc 2 - 4
5% kopoliméra pacina nedglam, novertgjot arstéSanas rezultatu, Versatis iedarbiba
N5; N10; N20; netiek novérota (laika, kad tiek lietots plaksteris un/vai
N25; N30 partraukuma laika kad netiek lietots plaksteris), arstésana
japartrauc. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
94 07-0052 |Amlocard B 10 mg |Amlodipinum 10 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/0964/00 [IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
tablets , Tablets, 10 pudele N20; N30; 3/1B/081 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).

mg

N50; N60; N100;
N120; N200;
N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

Tiek pievienota aktivas vielas amlodipina testa procediira.
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95

07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N250; N200

Hexal AG, Vacija

DK/H/0964/00
1/1B/081

IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Tiek pievienota aktivas vielas amlodipina testa procediira.

96

10-0398

Imipenem/Cilastatin
Hospira 500 mg/500
mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 500
mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

100 ml Stikla
flakons N1; 20 ml
Stikla flakons N5

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

PT/H/0287/001
/IA/015/G

IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitro$ana. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
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97 11-0003 [Diphereline 22,5 mg |Triptorelinum 22,5 mg Flakons, |Ipsen Pharma DE/H/0492/002|11 B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var bitiski
powder and solvent ampula, Slirce un 2 [SAS, Francija /11/054/G ietekmét gatava produkta vispar€jo kvalitati. Procedtira
for suspension for adatas N1 DE/H/xxxx/WS/226 ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
prolonged-release izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara.
injection, Powder and Procediira DE/H/xxxx/WS/226 ieklautas izmainas.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22,5 mg
98 13-0037 [|Eziclen concentrate |Natrii sulfas 176 ml PET pudele |Ipsen Pharma FR/H/0511/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for oral solution, anhydricus, Magnesii N2 (1x2); N48 SAS, Francija /1A/007 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Concentrate for oral |sulfas heptahydricus, [(24x2); N288 maina Italija. Bija: Ipsen S.p.A., Via Ambrogio Figino 16,
solution, 17.510 Kalii sulfas (6x(24x2)); N672 20156 Milano (MI), Italija, biis: Ipsen S.p.A., Via del Bosco
0/3.276 ¢/3.130 g (14x(24x2)) Rinnovato 6-Milanofiori Nord- Palazzo U7, 20090 Assago
(MI), Italija.
99 05-0156 |Forlax 10 g powder |Macrogolum 10 g Papira/Al/PE [lpsen Pharma FR/H/0198/001 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for oral solution, pacina N10; N20; |SAS, Francija /1A/047 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
Powder for oral N50; N100 maina Italija. Bija: Ipsen S.p.A., Via Ambrogio Figino 16,
solution, 10 g 20156 Milano (MI), Italija, bas: Ipsen S.p.A., Via del Bosco
Rinnovato 6-Milanofiori Nord- Palazzo U7, 20090 Assago
(M), Italija.
100 05-0155 |Forlax 4 g powder for [Macrogolum 4 g Papira/Al/PE  |Ipsen Pharma FR/H/0198/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
oral solution, Powder pacina N10; N20; |SAS, Francija /1A/047 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for oral solution, 4 g N50; N30 maina Italija. Bija: Ipsen S.p.A., Via Ambrogio Figino 16,
20156 Milano (MI), Italija, bis: Ipsen S.p.A., Via del Bosco
Rinnovato 6-Milanofiori Nord- Palazzo U7, 20090 Assago
(M), Italija.
101 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE Johnson & UK/H/0544/00 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 [Johnson UAB, |1/I1B/071 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
tablets, Prolonged- Lietuva Citas izmainas

release tablets, 18 mg
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102 13-0207 |Septanazal 0,5 mg/50 |Xylometazolini 10 ml ABPE KRKA, d.d., CZ/H/0170/002 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, pudele N1 Novo mesto, /1B/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija, ka zales nesatur
solution for children, [Dexpanthenolum Slovenija konservantus. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Nasal spray, solution,
0,5 mg/50 mg/ml

103 13-0208 |Septanazal 1 mg/50 |Xylometazolini 10 ml ABPE KRKA, d.d., CZ/H/0170/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml nasal spray, hydrochloridum, pudele N1 Novo mesto, /1B/003 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija, ka zales nesatur
solution for adults,  [Dexpanthenolum Slovenija konservantus. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
Nasal spray, solution,
1 mg/50 mg/ml

104 98-0570 |Helmintox 125 Pyrantelum 750 mg/15 mi Laboratoire 98- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/2.5 ml oral Pudelite N1 Innotech 0570/1A/001/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
suspension, Oral International, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
suspension, 125 Francija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

mg/2.5 ml

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA
B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai ; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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105 96-0654 |Polygynax soft Neomycini sulfas, 1 UD PVH/AI Laboratoire 96-0654/1B/002|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
vaginal capsules, Soft [Polymyxini B sulfas, |blisteris N6; N12 [Innotech (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
vaginal capsules Nystatinum (2x6); 1 UD International,
PVH/PVDH Francija

aluminija blisteris
N6; N12
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106 05-0096 |Metforal 1000 mg Metformini 1000 mg PVH/AI |Laboratori DE/H/0515/001|1A B.IL.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N10; N30; [Guidotti S.p.A., |/IA/033/G apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.11.d.2.a Nelielas

Film-coated tablets,
1000 mg

N60; N90; N120;
N600 (20x30)

Italija

izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta $kiSanas testa procediira.; IA B.I.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA B.Il.c.2.b
Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa
testa procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metformina hidrohloridu.; IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediras svitrosana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira ; IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa
procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa procediira ;
IA B.Il.c.2.b Paligvielas testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.
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107 05-0096 |Metforal 1000 mg Metformini 1000 mg PVH/AI |Laboratori DE/H/0515/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

film-coated tablets, |hydrochloridum blisteris N10; N30; |Guidotti S.p.A., |/IB/034/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Film-coated tablets, N60; N90; N120; |[lItalija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

1000 mg N600 (20x30) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek veikta aktivas vielas
metformina hidrohlorida atkartota testa perioda noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem.

108 13-0245 |Flutensif 1.5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2639/002|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija [/IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma

tablets, Modified- N15; N30; N60; maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106

release tablets, 1.5 N90; 1,5 mg/10 mg Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bas: Egis

mg/10 mg ABPE pudele Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,

N100; N500 Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importctaja,
(5X100) tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai

adreses izmainas.. Gatava produkta razotaja un par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
Parmaceuticals Public Limited Company, Site 2: H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija; bus: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 2: H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija. Bija: Egis
Parmaceuticals Public Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija; bus: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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109 13-0244 |Flutensif 1.5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires |[NL/H/2639/001|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
modified-release Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija [/IA/007/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 izmainas.. Gatava produkta raZotaja un par sérijas izlaidi
release tablets, 1.5 mg/5 mg PVH/AI atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
mg/5 mg blisteris N15; N30; Parmaceuticals Public Limited Company, Site 2: H-1165

N60; N90 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija; bus: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 2; H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija. Bija: Egis
Parmaceuticals Public Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija; bas: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilats.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106
Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: Egis
Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.

110 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5 |Perindoprili argininum, |2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires |FR/H/0130/003 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg/0,625 mg film- Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/1B/093 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
coated tablets, Film- traucin$ N14
coated tablets, 2,5 (1x14); N20
mg/0,625 mg (1x20); N28

(1x28); N30

(1x30); N50

(1x50); N56

(2x28); N60

(2x30); N90

(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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111

07-0015

Noliprel Arginine 2,5
mg/0,625 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Perindoprili argininum,
Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg
Polipropiléna
traucins N14
(1x14); N20
(1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0130/003
/117094

II B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
vielas specifikacijas ierobeZojumiem

112

07-0016

Noliprel Forte
Arginine 5 mg/1,25
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg/1,25 mg

Perindoprili argininum,
Indapamidum

5mg/1,25 mg
Polipropiléna
traucins N14

(1x14); N20

(1x20); N28

(1x28); N30

(1x30); N50

(1x50); N56

(2x28); N60

(2x30); N90

(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0130/004
//1B/093

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
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113 07-0016 |Noliprel Forte Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004 |II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
Arginine 5 mg/1,25 [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |//11/094 vielas specifikacijas ierobezojumiem
mg film-coated traucin$ N14
tablets, Film-coated (1x14); N20
tablets, 5 mg/1,25 mg (1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
114 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, |2,5 mg/0,625 mg |[Les Laboratoires |FR/H/0131/003 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Arginine/Indapamide |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/1B/082 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Servier 2,5 mg/0,625 traucin$ N14
mg film-coated (1x14); N20
tablets, Film-coated (1x20); N28
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30
mg (1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90

(3x30): N100
(2x50): N500
(10x50)
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115 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, |2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires |FR/H/0131/003 |II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
Arginine/Indapamide [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/11/083 vielas specifikacijas ierobezojumiem
Servier 2,5 mg/0,625 traucin$ N14
mg film-coated (1x14); N20
tablets, Film-coated (1x20); N28
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30
mg (1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
116 05-0264 |Prestarium 10 mg Perindoprili argininum |10 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/003 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [/1A/049 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, traucins N30; N5; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
10 mg N10; N14; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
N100; N120; N500 produkta sekundaras/primaras iepakosanas vieta.
117 05-0264 |Prestarium 10 mg Perindoprili argininum {10 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/003 [IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [/1B/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
Film-coated tablets, traucin$ N30; N5;
10 mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
118 05-0264 |Prestarium 10 mg Perindoprili argininum {10 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/003 |11 B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem
Film-coated tablets, traucing N30; N5;
10 mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;

N100; N120; N500
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119 10-0270 |[PRESTARIUM 10 [Perindoprili argininum |10 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/006 [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija [/1B/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana)
tablets, (1x10); N14
Orodispersible (1x14); N20
tablets, 10 mg (1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
120 10-0270 [PRESTARIUM 10 [Perindoprili argininum |10 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/006 |II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija |/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem
tablets, (1x10); N14
Orodispersible (1x14); N20
tablets, 10 mg (1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
121 05-0262 |Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum |2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija |/IA/049 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, traucins N30; N5; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
2,5mg N10; N14; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N60; N9O; svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava

N100; N120; N500

produkta sekundaras/primaras iepakosSanas vieta.
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122 05-0262 |Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum |2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [/1B/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana)
Film-coated tablets, traucin$ N30; N5;
2,5mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
123 05-0262 |Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum |2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001 [II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija |/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem
Film-coated tablets, traucin$ N30; N5;
2,5mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
124 10-0268 [PRESTARIUM 2,5 [Perindoprili argininum [2,5 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/004 [IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija |/1B/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)

tablets,
Orodispersible
tablets, 2,5 mg

(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30): N100
(2x50): N120
(4x30): N500
(10x50)
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125 10-0268 |[PRESTARIUM 2,5 [Perindoprili argininum [2,5 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/004 [II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija [/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem
tablets, (1x10); N14
Orodispersible (1x14); N20
tablets, 2,5 mg (1x20); N30

(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

126 05-0263 |Prestarium 5 mg film- |Perindoprili argininum |5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- traucin8 N30; N5; [Servier, Francija |/I1A/049 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N50; N60; N9O; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100; N120; N500 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras/primaras iepakosanas vieta.

127 05-0263 |Prestarium 5 mg film- |Perindoprili argininum |5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/002 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- traucin$ N30; N5; [Servier, Francija |/IB/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)

coated tablets, 5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N90O;
N100; N120; N500
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128 05-0263 |Prestarium 5 mg film- |Perindoprili argininum |5 mg Polipropiléna |Les Laboratoires |FR/H/0265/002 |II B.I.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
coated tablets, Film- traucins N30; N5; [Servier, Francija |/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120; N500
129 10-0269 [PRESTARIUM 5 mg [Perindoprili argininum |5 mg Konteiners  |Les Laboratoires [FR/H/0265/005 [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
orodispersible tablets, N5 (1x5); N10 Servier, Francija |/1B/050 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
Orodispersible (1x10); N14
tablets, 5 mg (1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
130 10-0269 |PRESTARIUM 5 mg [Perindoprili argininum (5 mg Konteiners  |Les Laboratoires |FR/H/0265/005 [II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
orodispersible tablets, N5 (1x5); N10 Servier, Francija |/11/051 vielas specifikacijas ierobezojumiem

Orodispersible
tablets, 5 mg

(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)
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131 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004 |IB B.1.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
Arginine 5 mg/1,25 [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/1B/082 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana)
mg film-coated tablets traucin$ N14
, Film-coated tablets, (1x14); N20
5 mg/1,25 mg (1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
132 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004 |11 B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
Arginine 5 mg/1,25 |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija [/11/083 vielas specifikacijas ierobezojumiem
mg film-coated tablets traucin$ N14
, Film-coated tablets, (1x14); N20
5 mg/1,25 mg (1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90

(3x30): N100
(2x50): N500
(10x50)
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133 13-0247 |Tertensam 1.5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/IA/007/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

tablets, Modified- N15; N30; N60; izmainas.. Gatava produkta raZotaja un par sérijas izlaidi

release tablets, 1.5 N90; 1,5 mg/10 mg atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis

mg/10 mg ABPE pudele Parmaceuticals Public Limited Company, Site 2: H-1165
N100; N500 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija; bus: Egis
(5x100) Parmaceuticals Private Limited Company, Site 2; H-1165

Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija. Bija: Egis
Parmaceuticals Public Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija; bas: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

134 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires [NL/H/2637/001|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
mg modified-release |Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/IA/007/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 izmainas.. Gatava produkta raZotaja un par sérijas izlaidi
release tablets, 1.5 mg/5 mg PVH/AI atbildiga razotdja nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis
mg/5 mg blisteris N15; N30; Parmaceuticals Public Limited Company, Site 2: H-1165

N60; N90 Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija; bus: Egis

Parmaceuticals Private Limited Company, Site 2: H-1165
Budapest, Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija. Bija: Egis
Parmaceuticals Public Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija; bus: Egis
Parmaceuticals Private Limited Company, Site 3: H-9900
Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
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135 98-0597 |Hexoraletten N 5 Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products [98- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
mg/1.5 mg lozenges, |dihydrochloridum, PVH/PVDH Limited c/o 0597/1A/008  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Lozenges, 5mg/1.5 |Benzocainum aluminija blisteris [Johnson&Johnso izmainas.
mg N20 n Limited,

Lielbritanija

136 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml |Acidum levofolinicum [200 mg/4 ml Stikla [Medac UK/H/0962/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection flakons N1; N5 Gesellschaft fir  [1/IA/011/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
or infusion, Solution klinische izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection or Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
infusion, 200 mg/4 ml mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota juridiska

adrese gatava produkta razotajam, iepakoSanas vietai un par
serijas izlaidi atbildigajam razotajam.; [A C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD
standartformam. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietoSanas istrukcija ir saskanoti.; [A C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina. Bija: medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpraparate mbH, Fehlandtstr. 3, 20354
Hamburg, Vacija; bus: medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriaparate mbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Vacija.
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137 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml |Acidum levofolinicum 450 mg/9 ml Stikla [Medac UK/H/0962/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection flakons N1; N5 Gesellschaft fur  [1/1A/011/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
or infusion, Solution klinische izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection or Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
infusion, 450 mg/9 ml mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota juridiska

adrese gatava produkta razotajam, iepakoSanas vietai un par
serijas izlaidi atbildigajam razotajam.; [A C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi piepemtajam QRD
standartformam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietosSanas istrukcija ir saskanoti.; [A C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina. Bija: medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpréparate mbH, Fehlandtstr. 3, 20354
Hamburg, Vacija; bus: medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriaparate mbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Vacija.
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138

08-0067

Levofolic 50 mg/ml
solution for injection
or infusion, Solution
for injection or
infusion, 50 mg/ml

Acidum levofolinicum

50 mg/1 ml Stikla
flakons N1; N5

Medac
Gesellschaft fiir
klinische
Spezialpréparate
mbH, Vacija

UK/H/0962/00
1/1A/011/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota juridiska
adrese gatava produkta razotajam, iepakoSanas vietai un par
serijas izlaidi atbildigajam razotajam.; [A C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi piepemtajam QRD
standartformam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietosSanas istrukcija ir saskanoti.; [A C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina. Bija: medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpréparate mbH, Fehlandtstr. 3, 20354
Hamburg, Vacija; bus: medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriaparate mbH, Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Vacija.

139

13-0178

Polmatine 10 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Memantini
hydrochloridum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N30;
N42; N49 (49x1);
N50; N56; N56
(56x1); N70; N84;
N98; N98 (98x1);
N100; N100
(100x1); N112

Medana Pharma
SA, Polija

EE/H/0183/001
/IAJ002

IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
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140 13-0179 |Polmatine 20 mg film-|Memantini 20 mg PVH/PVDH |Medana Pharma |EE/H/0183/002 [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum aluminija blisteris [SA, Polija /1A/002 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, 20 mg N14; N28; N42; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
N49 (49x1); N56;
N56 (56x1); N70;
N84; N98; N98
(98x1); N100
(100x1); N112
141 11-0024 |Saizen 5.83 mg/ml  |[Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/|IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1B/102/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Solution for injection, N5 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
5.83 mg/ml atbilstigu testa metodi ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas raZzoSanas procesa
142 11-0025 |Saizen 8 mg/ml Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ |IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
solution for injection, Stikla kartridzs N1;[S.p.A., Italija 1B/102/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 mi aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
8 mg/ml Stikla kartridzs N1, atbilstigu testa metodi ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
N5 vielas razoSanas procesa
143 01-0294 |Singulair 4 mg Montelukastum 4 mg PA/AI/PVH [Merck Sharp & |FI/H/0104/003/ |IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
chewable tablets, blisteris N7; N14; |Dohme Latvija |WS/084 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Chewable tablets, 4 N28; N10; N20; SIA, Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas
mg N30; N50; N56; ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/018.
N98; N100; N140;
N200; N49
144 02-0351 |Singulair mini 4 mg |Montelukastum 4 mg Merck Sharp & |FI/H/0104/004/ |IB B.111.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
granules, Granules, 4 Poliestera/Al/PE  |Dohme Latvija |WS/084 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg pacina N28; N7;  |SIA, Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Izmainas

N20; N30

ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/018.
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145 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|1I B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/073 vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
for injection, Powder SIA, Latvija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
and solvent for metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
suspension for biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
injection Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/626 ieklautas izmainas.

Izmainas testa procediira.

146 14-0050 |Xeomin 100 U Clostridium Botulinum |100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas izmainas
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/IB/069
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

147 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZoSana. Citas izmainas
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/069

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija
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148

00-0939

Lescol XL 80 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 80 mg

Fluvastatinum

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

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003
/

0. Bezmaksas kliidu labojums. tiek labotas gramatiskas kltidas

mark&juma teksta.

149

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-
0118/1B/009/G

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas ; [A A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats
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150 94-0179 |Voltaren Emulgel Diclofenacum 100 g Aluminija  [Novartis Finland [94- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
1.16 % gel, Gel, 1.16 |diethylaminum taba N1; 100 g Oy, Somija 0179/1A/005  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
% Flakons ar izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

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

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas (diklofenaka dietilamins) razotajs.
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151 12-0188 [Voltaren Emulgel Diclofenacum 2784 mg/120 g Novartis Finland |12- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
23,2 mg/g gel, Gel, |diethylaminum Laminéta aluminija Oy, Somija 0188/1A/005 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
23,2 mg/g tabina N1; 1160 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/50 g Lamingta uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
aluminija tiibina svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N1; 3480 mg/150 g vielas (diklofenaka dietilamins) razotajs.
Laming&ta aluminija
tibina N1; 2320
mg/100 g Laminéta
aluminija tiibina
N1; 1392 mg/60 g
Laming&ta aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g Laminéta
aluminija tiibina
N1
152 09-0379 |Octagam 100 mg/ml |Immunoglobulinum 5 g/50 ml Stikla ~ [Octapharma (IP) |DE/H/0479/001]1B B.l.e.5.c Apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola
solution for infusion, [humanum normale pudele N1; 2 g/20 |Limited, /1B/026 paredzg€to izmainu ievieSana biologiskas/imunologiskas

Solution for infusion,
100 mg/ml

ml Stikla flakons
N1; 10 ¢g/100 ml
Stikla pudele N1;
N3; 6 g/60 ml
Stikla pudele N1;
20 g/200 ml Stikla
pudele N3; N1

Lielbritanija

izcelsmes zalem
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153

10-0511

Bonefurbit 150 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
150 mg

Acidum ibandronicum

150 mg Aluminija
blisteris N1; N3

Orivas UAB,
Lietuva

NO/H/0153/00
1/1A/004/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Lielbritanija. Bija: Glenmark Generics (Europa) Limited,
Laxmi House, 2B Draycott Avenue, Kenton, Middlesex, HA3
0BU, Lielbritanija; bus: Glenmark Pharmaceuticals Europa
Limited, Laxmi House, 2B Draycott Avenue, Kenton,
Middlesex, HA3 0BU, Lielbritanija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

154

10-0627

Paracetamol
Panpharma 10 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
10 mg/ml

Paracetamolum

1 g/100 ml PVH
maiss N10; N12;
N50; 1 ¢g/100 ml
Stikla flakons N10;
N12; 100 mg/10 ml
Stikla flakons N10;
N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N12

Panmedica,
Francija

FR/H/0355/001
/IA/014

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienos$ana. Tiek
pievienots iepakojuma komponensu piegadatajs.
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155

97-0601

Norvasc 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Amlodipinum

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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/00
2/1A/018/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxxx/I1A/324/G.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, iepakotaja, kvalitates
kontroles vietas un razotaja nosaukuma maina.

156

97-0601

Norvasc 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Amlodipinum

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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/00
2/1B/016

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no Monopina uz
Amlodipina Pfizer Italia.
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157

97-0600

Norvasc 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVdH/AI
vienas devas
blisteris N50
(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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/00
1/1A/018/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmainas ieklautas procediira UK/H/xxxx/I1A/324/G.
Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, iepakotaja, kvalitates
kontroles vietas un razotaja nosaukuma maina.

158

97-0600

Norvasc 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVdH/AI
vienas devas
blisteris N50
(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

Pfizer Limited,
Lielbritanija

UK/H/5127/00
1/1B/016

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no Monopina uz
Amlodipina Pfizer Italia.
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159 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral |Ziprasidonum 2,4 9/240 ml ABPE|Pfizer Limited, [05-0186/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension, Oral pudelite N1; 600 [Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 10 mg/ml mg/60 ml ABPE neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
pudelite N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apakSpunkta papildinata
informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
160 02-0268 |Zeldox 20 mg Ziprasidonum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0268/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, pudelite N100; 20 [Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
20 mg mg Aluminija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
N30; N50; N56; pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apakSpunkta papildinata
N100; N60 informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
161 02-0305 |Zeldox 20 mg/ml Ziprasidonum 20 mg/1 mi Pfizer Limited, 02-0305/11/016 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Ampula N1 Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
solution for injection, pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apak$punkta papildinata
20 mg/ml informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
162 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum 40 mg ABPE Pfizer Limited, 02-0269/11/015 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

capsules, Capsules,
40 mg

pudelite N100; 40
mg Aluminija
blisteris N14; N20;
N30; N50; N56;
N100; N60

Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apakSpunkta papildinata
informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.

59



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/18 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
163 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum 60 mg Aluminija  [Pfizer Limited, ]02-0270/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, blisteris N14; N20; |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
60 mg N30; N50; N56; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N100; N60; 60 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
ABPE pudelite pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apakSpunkta papildinata
N100 informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
164 02-0271 |Zeldox 80 mg Ziprasidonum 80 mg ABPE Pfizer Limited, [02-0271/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, pudelite N100; 80 [Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
80 mg mg Aluminija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
N30; N50; N56; pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apakSpunkta papildinata
N100; N60 informacija par ziprazidona primaro metabolizaciju. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
165 07-0174 |Atorvastatin Atorvastatinum 10 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/001/ |1IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
Polpharma 10 mg blisteris N4; N7;  |Works Polpharma|lA/030/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
film-coated tablets, N10; N14; N20; S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
Film-coated tablets, N28; N30; N50; izmainas aktivas vielas atorvastatina testa procediira.; [A
10 mg N56; N84; N98; B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
N100; N200 aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
(10x20); N500 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedtra.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas
atorvastatina testa procediira.
166 07-0175 |Atorvastatin Atorvastatinum 20 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/002/ |T1A B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
Polpharma 20 mg blisteris N4; N7;  |Works Polpharma|lA/030/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
film-coated tablets, N14; N10; N20; |S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
Film-coated tablets, N28; N30; N50; izmainas aktivas vielas atorvastatina testa procediira.; A
20 mg N56; N84; N98; B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
N100; N200 aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

(10x20); N500

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas
atorvastatina testa proceduira.
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167 07-0176 |Atorvastatin Atorvastatinum 40 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/003/ |IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
Polpharma 40 mg blisteris N4; N7;  |Works Polpharma|lA/030/G aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
film-coated tablets, N10; N14; N20; S.A., Polija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
Film-coated tablets, N28;: N30; N50; izmainas aktivas vielas atorvastatina testa procediira.; TA
40 mg N56; N84; N98; B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
N100; N200 aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
(10x20); N500 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas vielas
atorvastatina testa procediira.
168 10-0502 |[Latalux 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml PharmaSwiss NL/H/1654/001|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudelite N1; [Ceska Republika |/11/008 izmainas
drops, solution, Eye N3; N6 s.r.0., Cehija
drops, solution, 50
pg/ml
169 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, | Diclofenacum natricum {1000 mg/100 g PharmaSwiss PL/H/0195/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 10 mg/g Aluminija tibina  |Ceska Republika |/IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N1; 600 mg/60 g
Aluminija tlibina
N1; 400 mg/40 g
Aluminija tlibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1

s.r.0., Cehija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.
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170 05-0401 |Subutex 2 mg Buprenorphini 2mg RB FR/H/0147/002 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
sublingual tablets, hydrochloridum Neilona/Al/PVH/A |Pharmaceuticals |/11/038 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Sublingual tablets, 2
mg

| blisteris N7; N28

Limited,
Lielbritanija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizeta indikacija: pieaugusSajiem un
pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem un ir piekritusi atkaribas
arst€Sanai. Papildinata informacija par zalu lietoSanu: devas,
Ipasas pacientu grupas un lietoSanas veids. Ieklauti bridinajumi:
par lietoSanu pusaudziem; nepareizu, launpratigu un klidainu
lietosanu; elpoSanas un CNS nomakumu; hepatitu un aknu
komplikacijam; opioidu abstinences sindroma provocésanu;
alergiskam reakcijam; aknu un nieru darbibas trauc&umiem un
vispargji bridinajumi par opioidu lietoSanu un atkaribu.
Papildinata mijiedarbiba ar naltreksonu, nalmefénu un
benzodiazepiniem. Pievienota informacija par zalu ietekmi uz
gritniecibu un fertilitati. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Atjaunota informacija par
pardozeSanas arst€Sanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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171

05-0402

Subutex 8 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 8
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

8 mg
Neilona/Al/PVH/A
| blisteris N7; N28

RB
Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/003
/11/038

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizeta indikacija: pieaugusSajiem un
pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem un ir piekritusi atkaribas
arst€Sanai. Papildinata informacija par zalu lietoSanu: devas,
Ipasas pacientu grupas un lietoSanas veids. Ieklauti bridinajumi:
par lietoSanu pusaudziem; nepareizu, launpratigu un klidainu
lietosanu; elpoSanas un CNS nomakumu; hepatitu un aknu
komplikacijam; opioidu abstinences sindroma provocésanu;
alergiskam reakcijam; aknu un nieru darbibas trauc&umiem un
vispargji bridinajumi par opioidu lietoSanu un atkaribu.
Papildinata mijiedarbiba ar naltreksonu, nalmefénu un
benzodiazepiniem. Pievienota informacija par zalu ietekmi uz
gritniecibu un fertilitati. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Atjaunota informacija par
pardozeSanas arst€Sanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

172

00-0723

Madopar 100 mg/25
mg dispersible
tablets, Dispersible
tablets, 100 mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

00-
0723/1A/011

IA B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots razotajs.

173

00-0724

Madopar 100 mg/25
mg hard capsules,
Hard capsules, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

00-
0724/1A/011

IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots razotajs.
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174 96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Blisteris  |Roche Latvija 96- IA B.1.a.1.a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
mg tablets, Tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0643/1A/011 |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
200 mg/50 mg vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots razotajs.

175 96-0353 |Madopar HBS 100  |Levodopum, 100 mg Pudelite  [Roche Latvija 96- IA B.1.a.1.a Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0353/IA/011 |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
release capsules, hard, vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Prolonged release neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
capsules, hard, 100 parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
mg/25 mg apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots razotajs.

176 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N2;  [Slovénija 1/1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
eye drops, solution, N3; N4; N5; N6; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Eye drops, solution, N7; N8; N9; N10; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
50 pg/5 mg/ml N12 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drosuma

informacija saskana ar atsauces zalem Xalacom acu pilieni,
Skidums, Pfizer. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta ieklauta
informacija - Latoxap kontraindic@ts pacientiem ar sinuatrialu
blokadi, kas netiek kontroléta ar kardiostimulatoru; 4.6.
apaksSpunkta ieklauta informacija par to, ka petijumos ar
dzivniekiem latanoprosta vai timolola ietekme uz tevinu vai
matisu auglibu nav konstateta; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam - fotofobija, periorbitalas un plakstina
izmainas, kuru rezultata padzilinas plakstina rieva, loti reti ir
zinots par radzenes parkalkoSanos; pievienots aicinajums zinot
par nevélamam blakusparadibam. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD
standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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177 13-0131 |Sildenafil Sandoz 25 |[Sildenafilum 25 mg PET/AI/PE |Sandoz UK/H/4222/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals [1/1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film, Orodispersible N8; N10; N12; d.d., Slovénija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
film, 25 mg N16; N20; N24; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N28 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem VIAGRA. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD
standartformam; zalu apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibu
tabula veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
178 13-0132 |Sildenafil Sandoz 50 |[Sildenafilum 50 mg PET/AI/PE [Sandoz UK/H/4222/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals |[2/1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film, Orodispersible N8; N10; N12; d.d., Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
film, 50 mg N16; N20; N24; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
N28 kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalem VIAGRA. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD
standartformam; zalu apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibu
tabula veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
179 13-0133 |Sildenafil Sandoz 75 |Sildenafilum 75 mg PET/AI/PE |Sandoz UK/H/4222/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg orodispersible pacina N1; N2; N4;|Pharmaceuticals |3/1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

film, Orodispersible

film, 75 mg

N8; N10; N12;
N16; N20; N24;
N28

d.d., Slovénija

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalem VIAGRA. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD
standartformam; zalu apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibu
tabula veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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180 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum febris flavae |0,5 ml/deva Stikla |[Sanofi Pasteur DE/H/0476/001|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
solvent for suspension|vivum flakons un S.A., Francija /1A/024 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

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

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

razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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181 03-0067 |Cardace 10 mg tablets|Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
, Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, /1B/016/G Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar

N7; N10; N14; Latvija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas 2012.gada marta
N15; N18; N20; [émumu par AKE inhibitoriem un hidrohlortiazidu un to
N30; N45; N50; lietosanu gritniecibas un bérna zidiSanas ar kriiti laika.
N56; N90; N99; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. ; IB C.I.1.a
N100; N300; Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai
N500; N320; 10 nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
mg Stikla pudele izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja

(briina) N28; N56;
N500

procediras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014.gada 8.septembra leémumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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182 99-0107 |Cardace 2.5 mg Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

tablets , Tablets, 2.5 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, /1B/016/G Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar

mg N7; N10; N14; Latvija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas 2012.gada marta
N15; N18; N20; [émumu par AKE inhibitoriem un hidrohlortiazidu un to
N30; N45; N50; lietosanu gritniecibas un bérna zidiSanas ar kriiti laika.
N60; N90; N99; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.1.a
N100; N300; Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai

N500; N320; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10
mg); N35 (14x2,5
mg; 14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg Stikla
pudele (brina)
N500

nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
procediras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014.gada 8.septembra leémumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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183 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |[Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis DE/H/2625/003|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 Latvia SIA, /1B/016/G Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
mg PVH/AI Latvija Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas 2012.gada marta
blisteris N28; N98; lémumu par AKE inhibitoriem un hidrohlortiazidu un to
N10; N14; N15; lietosanu gritniecibas un bérna zidiSanas ar kriiti laika.
N18; N20; N21; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. ; IB C.I.1.a
N30; N45; N50; Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas pamaciba, lai
N56; N90; N99; nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
N100; N300; izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
N500; N320 procediras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014.gada 8.septembra leémumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu
angiotenzina receptoru antagonistu vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
184 96-0150 |Libexin 100 mg Prenoxdiazini 100 mg PVH/AI  |Sanofi-aventis 96- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
tablets, Tablets, 100 [hydrochloridum blisteris N20 Latvia SIA, 0150/1B/004/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.2.d Citas
mg Latvija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana)
185 00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometacinum 800 mg/100 ml STADA- 00- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml cutaneous Poliméra pudelite |Nizhpharm- 1224/1A/012  |iesnieg8ana par aktivo vielu vai
spray, solution, N1; 400 mg/50 ml |Baltija UAB, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Cutaneous spray, Poliméra pudelite |Lietuva razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

solution, 8 mg/ml

N1

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas indometacina sertifikats.
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186 00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometacinum 800 mg/100 ml STADA- 00-1224/1B/010]IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml cutaneous Poliméra pudelite [Nizhpharm- Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
spray, solution, N1; 400 mg/50 ml |Baltija UAB, standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
Cutaneous spray, Poliméra pudelite |Lietuva saskanoti.
solution, 8 mg/ml N1

187 11-0020 |[Febrisan 750 mg/60 |Paracetamolum, 1UD Takeda GmbH, [11- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/10 mg mg Acidum ascorbicum,  |Papira/PE/Al/Surly |Vacija 0020/1A/212  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
effervescent powder, |Phenylephrini n pacina N8 atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas 3. modula
Effervescent powder, |hydrochloridum sadala 3.2.P.4.1.
750 mg/60 mg/10 mg

188 14-0024 |Dexlansoprazole Dexlansoprazolum 60 mg Takeda Pharma [PT/H/0859/002 [IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma licluma izmainas:
Takeda 60 mg PVH/PE/PHTFE/al |A/S, Danija /1B/002/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes,
modified release uminija blisteris ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
capsules, hard, N14; N28 iepakojuma lielumam. Pievienots jauns gatava produkta

Modified release
capsules, hard, 60 mg

iepakojums: PVH/PE/PHTFE/aluminija blisteris ar 56
kapsulam._Izmainas attiecas tikai uz 30 mg stiprumu.; IB
B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma licluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes,
ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Pievienots jauns gatava produkta
iepakojums: PVH/PE/PHTFE/aluminija blisteris ar 98
kapsulam. Izmainas attiecas tikai uz 30 mg stiprumu.
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189 13-0268 |Gerdian 60 mg Dexlansoprazolum 60 mg Takeda Pharma [PT/H/0858/002 |IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma licluma izmainas:
modified release PVH/PE/PHTFE/al|A/S, Danija /1B/002/G izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram, tabletes,
capsules, hard, uminija blisteris ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
Modified release N14; N28 iepakojuma lielumam. Pievienots jauns gatava produkta
capsules, hard, 60 mg iepakojums: PVH/PE/PHTFE/aluminija blisteris ar 56

kapsulam. Izmainas attiecas tikai uz 30 mg stiprumu.; 1B
B.II.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemeram, tabletes,
ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz neapstiprinatam
iepakojuma lielumam. Pievienots jauns gatava produkta
iepakojums: PVH/PE/PHTFE/aluminija blisteris ar 98
kapsulam. Izmainas attiecas tikai uz 30 mg stiprumu.

190 03-0430 |Pamol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg Blisteris  [Takeda Pharma |03- IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film- N10 AS, lgaunija 0430/1A/215/G |apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
coated tablets, 500 samazinats s€rijas apjoms.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
mg 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 min&ta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola razotajs.

191 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml |Povidonum iodinatum, [30 ml Plastmasas |TEVA Czech 00- IA B.I1.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

oromucosal spray,
Oromucosal spray, 85
mg/1 mg/ml

Allantoinum

pudele N1

Industries s.r.o.,
Cehija

0095/1B/008/G

galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas.
Mainas primara iepakojuma svars.; IA B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai
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192

14-0087

Perindopril/Amlodipi

ne Teva 10 mg/10 mg

tablets, Tablets, 10
mg/10 mg

Perindoprili tosilas,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
Polipropiléna
pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2842/004
/1B/005

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

193

14-0086

Perindopril/Amlodipi
ne Teva 10 mg/5 mg
tablets, Tablets, 10
mg/5 mg

Perindoprili tosilas,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
Polipropiléna
pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2842/003
/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvértésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&jo$am zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petfjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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194

14-0085

Perindopril/Amlodipi
ne Teva 5 mg/10 mg
tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

Perindoprili tosilas,
Amlodipinum

5 mg/10 mg
Polipropiléna
pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2842/002
/1B/005

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

195

14-0084

Perindopril/Amlodipi
ne Teva 5 mg/5 mg
tablets, Tablets, 5
mg/5 mg

Perindoprili tosilas,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
Polipropiléna
pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N10; N120 (60x2)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2842/001
/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvértésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&jo$am zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petfjumu ONTARGET un
ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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196 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE UAB Johnson & [UK/H/0544/00 |IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva [2/IB/071 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
tablets, Prolonged- Citas izmainas
release tablets, 36 mg
197 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE UAB Johnson & |UK/H/0544/00 |1B B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 [Johnson, Lietuva |3/1B/071 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
tablets, Prolonged- Citas izmainas
release tablets, 54 mg
198 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg|Econazoli nitras 150 mg Plaksnite (UAB Johnson & |98- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, N3 Johnson, Lietuva |0411/I1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
150 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ekonazola nitratu.
199 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg |Econazoli nitras 50 mg Plaksnite UAB Johnson & |98- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
pessaries, Pessaries, N15 Johnson, Lietuva |0706/1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
50 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ekonazola nitratu.
200 98-0099 |Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/003|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N500; 1 [Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 1 mg mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/ZBPE/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
/Al blisteris N60; pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa
N20; N6; N50; informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas
N100 instrukcija saskanoti.
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201 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla [UAB Johnson & |DE/H/2184/008]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral solution, Oral pudele Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

120 mg/120 mi Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Stikla pudele pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa

(dzintarkrasas) N1; informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietosanas

60 mg/60 ml Stikla instrukcija saskanoti.

pudele

(dzintarkrasas) N1;

100 mg/100 mi

Stikla pudele

(dzintarkrasas) N1

202 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/004|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N500; 2 [Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 2 mg mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

PVH/ZBPE/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

/Al blisteris N60; pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa

N20; N10; N50; informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lictosanas

N100 instrukcija saskanoti.

203 98-0101 |Rispolept 3 mg film- [Risperidonum 3mg UAB Johnson & [DE/H/2184/005]|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva [/11/036 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 3 mg /Al blisteris N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N50; N100 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa
informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

204 98-0102 |Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg UAB Johnson & [DE/H/2184/006]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 4 mg /Al blisteris N60; neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N10; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N50; N100 pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.5. atjaunota visa

informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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205 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva [/IA/040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solvent for suspension izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

for prolonged-release razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

injection, Powder and Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidonu.; 1A

solvent for suspension B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai

for prolonged-release aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

injection, 25 mg/2 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.IL.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (tikai Kiprai): CAP PharmacyLine, 179
Giannos Kranidiotis Avenue, Latsia, 2235 Nicosia, Kipra.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta (tikai Kiprai).

206 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013|1I B.IV.1.a3 Ierices (dozétas devas inhalatoru krajtelpas), kas
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/033 nav primara iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

vai aizstaSana. Mainits iepakojuma sastavs, atjaunota produktu
informacija: Bija: Viena Alaris SmartSite bezadatas flakona
piekluves ierice skidinasanai divas adatas intramuskularai
injekcijai (drosibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
ar NeedlePro aizsargierici ievadisanai deltveida muskult un
drosibas 20G 2 collu (0,9 mm x 50 mm) TW adata ar NeedlePro
aizsargierici ievadiSanai m. gluteus). Biis: Viena West-Medimop
flakona Adapter ierice $kidinaSanai (talak saukta par flakona
adapteri) un divas Terumo SurGuard3 adatas intramuskularai
injekcijai (drosibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
ar adatas aizsargierici ievadiSanai deltveida muskuli un drosibas
20G 2 collu (0,9 mm x 51 mm) TW adata ar adatas aizsargierici
ievadiSanai m. gluteus).
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207 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solvent for suspension neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
injection, Powder and pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa
solvent for suspension informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietosanas
for prolonged-release instrukcija saskanoti.
injection, 25 mg/2 ml

208 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/IA/040/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37.5 mg/2
ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidonu.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.IL.b.2.c1 Par import€$anu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez
s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (tikai Kiprai): CAP PharmacyLine, 179
Giannos Kranidiotis Avenue, Latsia, 2235 Nicosia, Kipra.; 1A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta (tikai Kiprai).
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209 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014|11 B.IV.1.a3 Ierices (dozétas devas inhalatoru krajtelpas), kas
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/033 nav primara iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana
solvent for suspension vai aizstaSana. Mainits iepakojuma sastavs, atjaunota produktu
for prolonged-release informacija: Bija: Viena Alaris SmartSite bezadatas flakona
injection, Powder and piekluves ierice $kidinasanai divas adatas intramuskularai
solvent for suspension injekcijai (dro§ibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
for prolonged-release ar NeedlePro aizsargierici ievadisanai deltveida muskuli un
injection, 37.5 mg/2 drosibas 20G 2 collu (0,9 mm x 50 mm) TW adata ar NeedlePro
mi aizsargierici ievadiSanai m. gluteus). Biis: Viena West-Medimop
flakona Adapter ierice SkidinaSanai (talak saukta par flakona
adapteri) un divas Terumo SurGuard3 adatas intramuskularai
injekcijai (drosibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
ar adatas aizsargierici ievadiSanai deltveida muskuli un drosibas
20G 2 collu (0,9 mm x 51 mm) TW adata ar adatas aizsargierici
ievadiSanai m. gluteus).
210 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37.5 mg/2
ml

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa
informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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211 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva [/IA/040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solvent for suspension izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

for prolonged-release razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

injection, Powder and Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidonu.; 1A

solvent for suspension B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai

for prolonged-release aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

injection, 50 mg/2 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.IL.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs (tikai Kiprai): CAP PharmacyLine, 179
Giannos Kranidiotis Avenue, Latsia, 2235 Nicosia, Kipra.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta (tikai Kiprai).

212 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015|11 B.IV.1.a3 lerices (dozétas devas inhalatoru krajtelpas), kas
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/033 nav primara iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

vai aizstaSana. Mainits iepakojuma sastavs, atjaunota produktu
informacija: Bija: Viena Alaris SmartSite bezadatas flakona
piekluves ierice skidinasanai divas adatas intramuskularai
injekcijai (drosibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
ar NeedlePro aizsargierici ievadisanai deltveida muskult un
drosibas 20G 2 collu (0,9 mm x 50 mm) TW adata ar NeedlePro
aizsargierici ievadiSanai m. gluteus). Biis: Viena West-Medimop
flakona Adapter ierice $kidinaSanai (talak saukta par flakona
adapteri) un divas Terumo SurGuard3 adatas intramuskularai
injekcijai (drosibas 21G 1 collas (0,8 mm x 25 mm) UTW adata
ar adatas aizsargierici ievadiSanai deltveida muskuli un drosibas
20G 2 collu (0,9 mm x 51 mm) TW adata ar adatas aizsargierici
ievadiSanai m. gluteus).
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213 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/036 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solvent for suspension neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
injection, Powder and pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.5. atjaunota visa
solvent for suspension informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un lietosanas
for prolonged-release instrukcija saskanoti.

injection, 50 mg/2 ml

214 06-0169 |Xyzal 0.5 mg/ml oral |Levocetirizini 100 mg/200 ml UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003]|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudele Finland, Somija |/1A/064 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution, 0.5 mg/ml (dzintarkrasas) N1; maina Italija. Bija: UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57,
37,5 mg/75 ml 20151 Milano, Italija; biis: UCB Pharma S.p.A., Via Varesina
Stikla pudele 162, 20156 Milano, Italija.
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/150 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
215 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy |DE/H/0299/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated |dihydrochloridum OPAJAI/PVH/AI  |Finland, Somija |/IA/064 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, 5 mg blisteris N7; N28; maina Italija. Bija: UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57,
N1; N2; N4; N5; 20151 Milano, Italija; biis: UCB Pharma S.p.A., Via Varesina
N10; N20; N100; 162, 20156 Milano, Italija.
N14; N15; N21;
N30; N40; N50;
N60; N70; N90O;
N20 (2x10); N100
(10x10)
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216 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudelite Somija 1B/012 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 mi
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1;
200 mg/200 mi
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/75 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1
217 11-0452 [Nodom 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Warsaw PL/H/0165/001 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
drops, solution, Eye Polietiléna pudele [Pharmaceutical |/IB/012 sistéma. Citas izmainas
drops, solution, 20 N1 Works Polfa
mg/ml S.A., Polija
218 00-0005 |Milgamma 50 mg/250|Benfothiaminum, 50 mg/250 mcg Woérwag Pharma [00- I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms coated  |Cyanocobalaminum PVH/PVDH GmbH & Co0.KG, [0005/11/002/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.b.5.z
tablets, Coated aluminija blisteris |Vacija Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
tablets, 50 mg/250 N100; N20; N50; kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas laika. Citas izmainas.
micrograms N500; N1000; Grupa 00-0005/11/002/G ieklautas izmainas.
N5000
219 06-0093 |Lozap 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004 |1A B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /IA/031 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

coated tablets, 100
mg

blisteris N30; N60;
N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60O;
N90
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220 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum kalicum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003 [IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /1A/031 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60;
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
221 98-0852 |Ofloxin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg Blisteris  |Zentiva, k.s., 98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- N10; N20 Cehija 0852/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 200 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
222 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, |Doxazosinum 4 mg Zentiva, k.s., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 4 mg PVH/PVdH/AI Cehija 0097/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone

82




