Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Zalu nosaukums,

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

1 99-0179 |Natrija oksibutirats- |Natrii oxybutyras 2000 mg/10 ml A/S "Kalceks", ]99- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Kalceks 200 mg/ml Ampula N10 Latvija 0179/1A/003  |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
Skidums injekcijam,
Solution for injection,
2000 mg/10 ml

2 12-0068 |Neostigmine-Kalceks [Neostigmini 0,5 mg/1 ml Stikla |A/S "Kalceks", [12- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,5 mg/ml solution  |methylsulfas ampula N10 (2x5) [Latvija 0068/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Solution izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection, 0,5 raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu neostigmina

metilsulfats.

3 97-0547 |lbuprofen 200 mg Ibuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm™, [97- IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
film-coated tablets, Polipropiléna Latvija 0547/1B/007/G |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Grupa ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, pudelite N100; 200 Nelielas izmainas mark&juma teksta, izmainas iepakojuma
200 mg mg PVH/AI dizaina.

blisteris N200;
N20; N10
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4 97-0547 |lbuprofen 200 mg Ibuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm", [97- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, Polipropiléna Latvija 0547/1B/005/G |Zalu apraksta 4.6. apakS$punkta pievienota informacija par
Film-coated tablets, pudelite N100; 200 lietoSanu griitniecibas laika, spontanu abortu un iedzimtu
200 mg mg PVH/AI anomaliju risku saskana ar Farmakovigilances darba grupas

blisteris N200; ieteikumiem nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem (2004.

N20; N10 gada aprilis). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota. ;
IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta 4.3. - 4.9. apakSpunktos atjaunota droSuma
informacija un 4.2. apakSpunkta atjaunota informacija par
lietosanu gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru un
aknu darbibas traucgjumiem saskanojot to ar Ignol 400 mg
apvalkotas tabletes droSuma informaciju. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z [zmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti pec Eiropas Savienibas valstis apstiprinatas
jaunakas standartformas (9. versija, 03/2013).

5 07-0111 |Bicalutamid Actavis |Bicalutamidum 150 mg Actavis Group FI1/H/0648/002/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
150 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |IB/015 P&c Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas (PRAC)
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; ieteikuma zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
tablets, 150 mg N10; N14; N20; bridinajums, ka androgénu Itmeni pazeminosa terapija var

N28; N30; N40; pagarinat QT intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienots

N50; N56; N8O; bridinajums, ka ripigi jaizverte bikalutamida vienlaiciga

N84:; N90; N98; lietosana ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai zalém, kas var
N100; N140; izraisit Torsade de pointes, pieméram, IA klases (hinidins,
N200; N280 disopiramids) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilids,

ibutilids) antiaritmiskiem lidzekliem, metadonu,
moksifloksacinu, antipsihotiskiem Iidzekliem u.c.; 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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6 07-0110 |Bicalutamid Actavis |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group F1/H/0648/001/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
50 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |IB/015 P&c Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas (PRAC)
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; ieteikuma zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots
tablets, 50 mg N10; N14; N20; bridinajums, ka androgénu Itmeni pazeminosa terapija var
N28; N30; N50; pagarinat QT intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienots
N84; N90; N98; bridinajums, ka ripigi jaizverte bikalutamida vienlaiciga
N100; N140; lietosana ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai zalém, kas var
N200; N280; N40; izraisit Torsade de pointes, pieméram, IA klases (hinidins,
N56; N80 disopiramids) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilids,
ibutilids) antiaritmiskiem Iidzek]iem, metadonu,
moksifloksacinu, antipsihotiskiem Iidzekliem u.c.; 4.8.
apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
7 96-0300 |Viprosal B ointment, [Venenum Viperae 30 g Aluminija AS Grindeks, 96-0300/1B/008|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Ointment berus sicc., Acidum taba N1;50 g Latvija Tiek atjaunots mark&juma teksts atbilsto$i jaunakajai QRD
salicylicum, Camphora [Aluminija taba N1 standartformai.
racemica, Terebinthini
aetheroleum
8 05-0199 |Eligard 22.5 mg Leuprorelini acetas 22,5mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002|IB B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/054 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for solution for pilnslirce un COK (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection, Powder and pilnslirce N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solvent for solution (Paplates un kas neskar produkta informaciju
for injection, 22.5 mg iepakojums); N2
(Paplates
iepakojums)
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9 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/003|IB B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/054 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for solution for pilnslirce un COK (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection, Powder and pilnslirce N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solvent for solution (Paplates un kas neskar produkta informaciju
for injection, 45 mg iepakojums); N2

(Paplates
iepakojums)

10 05-0198 |Eligard 7.5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma [DE/H/0508/001|IB B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/054 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for solution for pilnslirce un COK (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection, Powder and pilnslirce N1 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solvent for solution (Paplates un kas neskar produkta informaciju
for injection, 7.5 mg iepakojums); N3

(Paplates
iepakojums)

11 05-0100 |Omnic Tocas 0.4 mg |Tamsulosini 0,4 mg Aluminija [Astellas Pharma |05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum blisteris N10; N14; [AS, Danija 0100/1A/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N20; N28; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 0.4 mg N50; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.

N90; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tamsulosina
hidrohloridu.
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98-0543

Diprivan 10 mg/ml
emulsion for injection
or infusion, Emulsion
for injection or
infusion, 10 mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml
Stikla ampula N5

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

98-0543/1B/005

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (NO/H/PSUR/0009/002) aktivai
vielai propofolam. Ieklauta dro§uma informacija, ka nav
ieteicams lietot pacientiem jaunakiem par 16 gadiem intensivas
terapijas laika; propofola emulsijas infuziju lietoSana intenstvas
terapijas nodala tiek saistitas ar vielmainas nomakumu un
organu mazspeju, kas var izraisit navi; iesp&jamu dzilas
hipotensijas iestaSanos pacientiem, kuri arsteti ar rifampicinu
propofola induc@tas anestézijas laika; par papildus piesardzibu,
arstgjot pacientus ar mitohondrialam slimibam iesp&jama
stavokla pasliktinaSanas del; atkaribas rasanos. Papildinatas
blakusparadibas, precizéts to biezuma iedalijums. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti saskana ar Eiropas
Savienibas valstis speka esoso standartformu (03. versiju,
04/2013).

13

07-0322

Immunine Baxter
1200 IU powder and
solvent for solution
for injection or
infusion , Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 1200 1U

Factor IX coagulationis
humanus

1200 U Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0177/003
/1B/037

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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14 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor X coagulationis |600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
IU powder and humanus flakons N1 Austrija /1B/037 Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
solvent for solution Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
for injection or LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U
15 96-0082 |Corvitol 50 mg Metoprololi tartras 50 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |96-0082/I1B/008|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

tablets, Tablets, 50
mg

blisteris N50; N30;
N100

AG (Menarini
Group), Vacija

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums, ka Corvitol 50 mg tabletes
nav ieteicams lietot bérniem, jo droSums un efektivitate nav
pieradita; 4.6. apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka,
virieSiem metoprolols reti izraisijis Peironi (Peyronie) slimibu;
4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir
saskanoti.
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16 04-0241 |Mucosa compositum |Mucosa nasalis suis, Mucosa [2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, glrjlii. sm'c';/lschcsj|?§:,?lonls N10; N100 Heilmittel Heel |0241/IA/007/G |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA
Solution for injection, |, ' GmbH, Vacija B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju

Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis,
Mucosa oesophagi suis,
Mucosa jejuni suis, Mucosa
ilei suis, Mucosa coli suis,
Mucosa recti suis, Mucosa
ductus choledochi suis,
Ventriculus suis, Pankreas
suis, Argentum nitricum,
Atropa belladonna, Oxalis
acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,

Mandragora ex radice siccato,

Momordica balsamina,
Ceanothus americanus

izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas izejvielas specifikacijai.
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17 04-0242 |Ovarium compositum |Ovarium suis, Placenta |2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.IIL.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
solution for injection, |totalis suis, Uterus suis, [N10; N100 Heilmittel Heel ]0242/1A/007/G |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA

Solution for injection,

Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

GmbH, Vacija

B.III1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas izejvielas specifikacijai.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus

GmbH, Vacija

2 3 4 5 6 7 8
18 01-0157 |Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum |2,2 ml Ampula Biologische 01- IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
compositum solution [ascorbicum, Thiaminum  (N10; N100 Heilmittel Heel |0157/1A/007/G |izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA

B.III1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas izejvielas specifikacijai.
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19 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija 0348/1B/016/G |galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; TA

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecttes un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivoSanu ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu. Grupa
ieklautas izmainas.

10
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20 11-0348 |Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH |Bionorica SE, 11- IB B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
tablets, Coated tablets | Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija 0348/1B/017/G |Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1l.a.3.z

Rumicis herba,
Sambuci flos, Primulae
flos

N20; N50; N100

11

Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas vai krasojuma
sistémas komponensu pievienoSana, svitro$ana vai aizstaSana.
Izmainas gatava produkta krasojuma sist€émas sastava. Tablesu
parklajuma krasvielas hinolina dzeltena (E104) aluminija sals
un indigokarmina ( E132) aluminija sals tiek aizstatas ar vielu
maistjumu, kas sastav no riboflavina (E101), vara hlorofilina
(E141) un indigokarmina (E132) aluminija sals.; [A B.Il.a.3.b1
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas
aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas
funkcionalas 1pasibas un kura parstav Iidzigu l[imeni. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznpemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta




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

1 2 3 4 5 6 7 8
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.

Grupa icklautas izmainas.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa icklautas izmainas.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienos$ana. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

21 11-0348 |[Sinupret forte coated |Gentianae radix, 1 UD PVH/PVDH [Bionorica SE, 11-0348/11/018 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, aluminija blisteris [Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Rumicis herba, N20; N50; N100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Sambuci flos, Primulae Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar

flos uzn€muma droSuma pamatdatiem, neklinisko un klinisko

parskata zinojumiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 ieklauta
informacija par pétijumu analizi griitniec€m un p&tjumu
rezultatiem dzivniekiem; apakSpunkti 5.1 un 5.3 papildinati ar
prekliisko petijumu datiem. Nelielas redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakspunktos 4.2, 4.4 un 4.8. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
22 11-0392 [Hidrasec 10 mg Racecadotrilum 10 mg Bioprojet Europe |SE/H/1342/002 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
granules for oral Papira/Al/PE Ltd., Trija /111037 izmainas
suspension, Granules pacina N10; N16;
for oral suspension, N20; N30; N50;
10 mg N100
23 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg Bioprojet Europe |SE/H/1342/003 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
capsules, hard, PVH/PVDH Ltd., Irija /37 izmainas
Capsules, hard, 100 aluminija blisteris
mg N20; N100 (5x20);
N500
24 11-0495 [Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg Bioprojet Europe |SE/H/1342/003 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
capsules, hard, PVH/PVDH Ltd., Irija /11/037 izmainas
Capsules, hard, 100 aluminija blisteris
mg N6; N10
25 11-0393 [Hidrasec 30 mg Racecadotrilum 30 mg Bioprojet Europe |SE/H/1342/001 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
granules for oral Papira/Al/PE Ltd., Irija /m/o37 izmainas
suspension, Granules pacina N10; N16;
for oral suspension, N20; N30; N50;
30 mg N100
26 00-0309 |Allochol film-coated |Carbo activatus, 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 00- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
tablets, Film-coated |Urticae folium, Chole |blisteris N50 Latvija 0309/1A/018 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

tablets

medicatum, Alii sativi

bulbi pulvis

izmainas.. Mainas sérijas kontroles vietas nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

3

4

5

6

8

27

11-0156

Paracetamol Baby
Phs 24 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

BRIZ SIA,
Latvija

11-
0156/1A/013/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
paracetamola sertifikats no jauna razotaja.; IA B.Il.a.3.al
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatiz&Sanas
vai krasojuma sist€mas komponensu pievienos$ana, svitroSana
vai aizstaSana. Tiek svitrota krasviela "aliira sarkanais AC".; TIA
B.Il.a.3.a2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatiz€Sanas vai krasojuma sist€mas komponensu
palielinaSana vai samazinasSana. Tiek aizvietota aromatviela.
Bija: kirSu aromatviela; biis: apelsinu aromatviela.; IA
B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatiz€Sanas vai krasojuma sist€mas komponensu
pievienoSana, svitroSana vai aizstaSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizvietota paligviela.

28

11-0156

Paracetamol Baby
Phs 24 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

BRIZ SIA,
Latvija

11-0156/1B/010

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas ieteikumiem
(2014/24/02). Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par nopietnam adas reakcijam. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 04-0226 |Loracip 10 mg Loratadinum 10 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., [04-0226/IB/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 10 N10 Lielbritanija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
mg droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

zinojuma darba dali$anas procediras ( BE/H/PSUR/0007/002),
23.10.2014, aktivai vielai Loratadine. Zalu apraksta 4.6
apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka griitniecibas perioda
netika uzradita ne loratadina raditas malformacijas, ne toksiska
ietekme uz augli/jaundzimuso; 4.8 apakSpunkts papildinats ar
sekojosam blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas,
tai skaita angioed€ma un anafilakse, un krampji. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,

04/2013).
30 11-0188 |Vancomycin CNP Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002 |1B B.I1.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
1000 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  |/1B/008 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 1000 mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
31 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30mg/L5miStikla |Ebewe Pharma  (DE/H/1413/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
solution for injection, pilnslirce NI; N4 NS; | 506 m b H /1B/023 maina. Citas valstls mainas: Mainas Niderlandé no Methotrexat

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

N6; N12; N30; 22,5
mg/1,125 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;

N6; N12; N30; 20 mg/1

ml Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12; N30;
7,5 mg/0,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 27,5
mg/1,375 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 17,5
mg/0,875 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 10
mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30; 12,5
mg/0,625 ml Stikla
pilnslirce N1; N4; N5;
N6; N12; N30

Nfg.KG, Austrija

Sandoz 20mg/ml, oplossing voor injectie in voorgevulde
injectiespuit uz Ebetrex 20 mg=1 ml, oplossing voor injectie in
voorgevulde injectiespuit 20 mg/ml.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

32

10-0549

Gemsol 40 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
40 mg/ml

Gemcitabinum

1000 mg/25 mi
Stikla flakons N1,
2000 mg/50 mi
Stikla flakons N1,
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10

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

AT/H/0359/001
/1B/009/G

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Gemzar 200mg
pulv. un 1000mg pulv. skidumam infiizijam (gemcitabine
hydrochloride). Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par atgriezenisko mugur&jo encefalopatijas
sindromu pacientiem, kas sanem gemcitabinu monoterapija vai
kombinacija ar citiem kimijterapijas Iidzekliem; icklauts
bridinajums par kapilaru noplides sindromu; 4.8. apakSpunkta
ieklauts aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
pienemtajam standartformam.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts atjaunots saskana
ar Gemcitabine Hydrochloride novertgjuma zinojumu (proc. Nr.
SE/H/PSUR/0043/002). Aktiva viela teksta nomainita no
gemcitabina uz gemcitabina hidrohloridu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

33

05-0313

Methotrexate
"Ebewe" 2,5 mg
tablets, Tablets, 2,5
mg

Methotrexatum

2,5mg
Polipropiléna
traucins N30; N50;
N100

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

05-0313/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
metotreksata ITmena seruma kontroles nepiecieSamibu, par
iesp&jamu audzgja sabruksSanas sindromu un osteonekrozi, akiita
hepatita un letalas hepatotoksicitates risku. Ieklauta
mijiedarbiba ar slapekla oksidu saturoSiem anestezijas
lidzekliem, L-asparaginazi, kolesteraminu, amidopirina
atvasinajumiem un citostatiskiem lidzekliem. Papildinatas
blakusparadibas - letala sepse, hemipar&ze, runas traucgjumi,
nezinamas etiologijas redzes trauc€jumi, ovogenézes,
spermatogenézes trauc€&jumi, akiita aknu nekroze). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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3
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34

05-0314

Methotrexate

"Ebewe" 5 mg tablets,

Tablets, 5 mg

Methotrexatum

5 mg Polipropiléna
traucins N30; N50;
N100

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

05-0314/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
metotreksata [tmena seruma kontroles nepiecieSamibu, par
iespgjamu audzgja sabruksanas sindromu un osteonekrozi, akiita
hepatita un letalas hepatotoksicitates risku. Ieklauta
mijiedarbiba ar slapekla oksidu saturoSiem anestezijas
lidzekliem, L-asparaginazi, kolesteraminu, amidopirina
atvasinajumiem un citostatiskiem lidzekliem. Papildinatas
blakusparadibas - letala sepse, hemiparéze, runas traucgjumi,
nezinamas etiologijas redzes trauc&jumi, ovogenezes,
spermatogengzes traucgjumi, akiita aknu nekroze). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35

05-0325

Hartil 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Ramiprilum

10 mg Al/AI
blisteris N28; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/00
4/1B/20

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
Precizéta lictoSana pediatriska populacija, ieklauts bridingjums,
ka daziem pacientiem, kuri tika arstéti ar ramiprilu, novéroja
antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindromu un
sekojosu hiponatri€miju, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
4.8.,5.1. un 5.2. apakspunktos ieklautas ar pediatriskajos
kliniskajos pétfjumos noverotas blakusparadibas un kliniska
petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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05-0323

Hartil 2.5 mg tablets,

Tablets, 2.5 mg

Ramiprilum

2,5 mg Blisteris
N28; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/00
2/1B/020

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
Precizeta lietoSana pediatriska populacija, ieklauts bridinajums,
ka daziem pacientiem, kuri tika arstéti ar ramiprilu, novéroja
antidiuretiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindromu un
sekojosu hiponatriémiju, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
4.8.,5.1. un 5.2. apakspunktos ieklautas arT pediatriskajos
klmiskajos pétijumos novérotas blakusparadibas un kliniska
petijuma dati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

37

05-0324

Hartil 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Al/Al
blisteris N28; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/00
3/1B/20

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.
Precizéta lictoSana pediatriska populacija, ieklauts bridindjums,
ka daziem pacientiem, kuri tika arstéti ar ramiprilu, novéroja
antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas sindromu un
sekojosu hiponatri€miju, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
4.8.,5.1. un 5.2. apakspunktos ieklautas ar pediatriskajos
kliniskajos pétfjumos noverotas blakusparadibas un kliniska
petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
38 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |/IB/016 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/25 mg aluminija blisteris |[PLC, Ungarija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N7; N10; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N20; N28; N50; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100; N300 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
(10x30); N28 8.septembra 1émumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
(2x14) attieciba uz renina-angiotenzina sisttmu (RAS). Iek]auta
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
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
39 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |/IB/017 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg/25 mg aluminija blisteris |[PLC, Ungarija mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N7; N10; N14; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
N20; N28; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta

N98; N100; N300
(10x30); N28
(2x14)

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tritace.Ieklauts
bridinajums, ka daZiem pacientiem, kuri tika arstéti ar ramiprilu,
noveéroja antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindromu un sekojosu hiponatriémiju, atbilstosi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
40 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8|L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/0357/001|IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
% solution for isoleucinum, L- pudelite N1; N10 [Deutschland /1A/067/G svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
infusion, Solution for |leucinum, L-Lysini GmbH, Vacija aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
infusion, 8 % monoacetatum, L- aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Procediira
Methioninum, N- SE/H/xxxx/IA/242/G icklautas izmainas.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Acetylcysteinum, L- Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz
Phenylalaninum, L- vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
Threoninum, L- izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
Tryptophanum, L- razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Procediira
Valinum, L-Argininum, SE/H/xxxx/IA/242/G ieklautas izmainas.
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
Acidum aceticum
glaciale
41 11-0363 [Cisatracurium Kabi 2 [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/2771/001]|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/IA/009/G testa procedira. Tiek veiktas izmainas 3. Modula sadala
injection or infusion, N10; N50; 10 mg/5|Polija 3.2.P.5.2.
Solution for injection ml Stikla ampula
or infusion, 2 mg/ml N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50
42 13-0101 [Cisatracurium Kabi 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Fresenius Kabi  |DE/H/2771/002|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml solution for Stikla flakons N1; [Polska Sp. z 0.0., [/IA/009/G testa procediira. Tiek veiktas izmainas 3. Modula sadala

injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 5 mg/ml

N5

Polija

3.2.P.5.2.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml |Simeticonum 4,12 g/100 ml G.L. Pharma 07-0156/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Mark&juma teksta precizétas
oral suspension, Oral Stikla pudelite N1; |GmbH, Austrija indikacijas, saskanojot tas ar lietoSanas instrukcija noraditajam.
suspension, 41,2 2,06 g/50 ml Stikla
mg/ml pudelite N1
44 11-0046 |Panzilan 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE G.L. Pharma NL/H/1852/001|1A B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
resistant tablets, pudele N7; N14; |GmbH, Austrija |/IA/010/G pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA A.7
Gastro-resistant 20 mg Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
blisteris N7; N14 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa
S.A., 21 Wincentego Pola Str., 58-500 Jelenia Gora, Polija.
45 95-0395 |Bromocriptin-Richter |Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite Gedeon Richter 95- IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
2,5 mg tablets, N30 Plc., Ungarija 0395/1A/004/G ]2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteiksanai, ar kuru

Tablets, 2,5 mg

aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF
2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; IA B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.II.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; [A B.II1.d.1.h Dokumentacijas
atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai
Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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46 99-1047 |Wellbutrin SR 150  |Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline [99-1047/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg prolonged-release |hydrochloridum PA/A1/PVH//papirs Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- /Al blisteris N30; [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 150 N60 Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/089. Papildinata
mg droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums gados vecakiem pacientiem un bridinajums par zalu
nepareizas ievadiSanas sekam; apakSpunkts 4.8. papildinats ar
blakusparadibam- an€mija, leikop@€nija un trombocitopenija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija
par zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

47 95-0049 |Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum 2,5 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
granules for oral pudelite N1 Latvia SIA, 1/11/003 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, Granules Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for oral suspension, Procediira UK/H/xxxx/WS/077 ieklauta izmaina. Produkta
25 mg/ml informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.

Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija ir saskanoti.

48 97-0234 |Zinnat 250 mg coated |Cefuroximum 250 mg PVH/AI  |GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated blisteris N10; N50 |Latvia SIA, 4/11/003 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 250 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Procedira UK/H/xxxx/WS/077 ieklauta izmaina. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija ir saskanoti.

49 97-0235 |Zinnat 500 mg coated |Cefuroximum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta
tablets, Coated blisteris N10; N14 ([Latvia SIA, 5/11/003 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, 500 mg Latvija neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.

Procediira UK/H/xxxx/WS/077 ieklauta izmaina. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija ir saskanoti.

23




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

1 2 3 4 5 6 7 8
50 06-0117 |Epirubicin Hospira 2 |Epirubicini 100 mg/50 ml Hospira UK UK/H/0844/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for hydrochloridum Onco-Tain flakons |Limited, 1/1B/039 Zalu apraksta 4.2., 4.4. un 4.5. apak$punkta tiek precizéts
injection, Solution for N1; N5; 50 mg/25 |Lielbritanija aktivas vielas nosaukums - bija: epirubicins, biis: epirubicina
injection, 2 mg/ml ml Onco-Tain hidrohlorids.

flakons N1; N5; 10
mg/5 ml Onco-Tain
flakons N1; N5;
200 mg/100 mi
Onco-Tain flakons

N1; N5
51 00-1004 |Tomudex 2 mg Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons |Hospira UK 00- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
powder for solution N1 Limited, 1004/1A/008/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
for infusion, Powder Lielbritanija atbilstigu testa metodi ; A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
for solution for parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
infusion, 2 mg specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas

izmainas.; IA B.Il.e.2.c Nebtiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem€ram, novecojusa parametra svitroSana).
Grupa ieklautas izmainas.
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52 11-0359 [Amlessa 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N28; N30; N50; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N60; N100; N9O

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita perindoprila tert-butilamina
(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilaminu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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53 11-0360 [Amlessa 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N28; N30; N50; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N60; N100; N9O

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita perindoprila tert-butilamina
(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilaminu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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54 11-0361 [Amlessa 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N28; N30; N50; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N60; N100; N9O

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita perindoprila tert-butilamina
(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilaminu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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55 11-0362 [Amlessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/I1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N28; N30; N50; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N60; N100; N90 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita perindoprila tert-butilamina
(tert-Butylamini perindoprilum), 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 perindoprila tert-butilaminu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

56 96-0654 |Polygynax soft Neomycini sulfas, 1 UD PVH/AI Laboratoire 96- II B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
vaginal capsules, Soft [polymyxin B sulphate, [blisteris N6; N12 [Innotech 0654/11/001/G  |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
vaginal capsules Nystatinum (2x6); L UD International, Citas izmainas ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara

PVH/PVDH Francija razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava

aluminija blisteris
N6; N12

produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: raZoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa ieklauta izmaina.; IT
B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot se€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots razotajs.
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57 14-0076 [Candisil HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/002|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N14; (Spanija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N15; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N50; N56; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; N300; 16 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
mg/12,5 mg 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
PVDH/PE/PVHI/AI angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
vienas devas bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
blisteris N28 (28x); taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
N50 (50x1); N56 inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
(56x1); N98 (98x1) vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

58 14-0077 |[Candisil HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/003|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa S.A., /DC/I1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 32 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum |vienas devas Spanija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg blisteris N28 noteiktaja proceduras darbibas joma. Papildinata un

(28x1); N50 harmonizgta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

(50x1); N56 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediras 2014.gada
(56x1); N98 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
(98x1); 32 mg/12,5 angiotenzina sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un

mg bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
PVDH/PE/PVHI/AI taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
blisteris N7; N14; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N15; N28; N30; vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par

N50; N56; N98; iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
N100; N300 blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina

II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 14-0078 |Candisil HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Laboratorios NL/H/2675/004|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 32 mg/25 mg [Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N14; [Spanija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N15; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N56; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; N300; 32 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
mg/25 mg 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
PVDH/PE/PVHI/AI angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
vienas devas bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
blisteris N28 taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
(28x1); N50 inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
(50x1); N56 vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
(56x1); N98 (98x1) iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

60 14-0075 |Candisil HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/001|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI [Liconsa S.A., /DC/I1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 8 mg/12,5 Hydrochlorothiazidum |vienas devas Spanija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg blisteris N28 noteiktaja proceduiras darbibas joma. Papildinata un

(28x1); N50 harmonizgta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

(50x1); N56 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediras 2014.gada
(56x1); N98 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
(98x1); 8 mg/12,5 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

mg bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
PVDH/PE/PVHI/AI taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
blisteris N7; N14; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N15; N28; N30; vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par

N50; N56; N98; iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
N100; N300 blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina

II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 10-0038 [Etindros 0.02 mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma DK/H/2358/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, 1/1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Lietuva nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 0.02 mg/3 mg N21; N63; N126; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N273; N42 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras (EMA/H/A-31/1356) lémumu par
kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Zalu
apraksta 4.1.,4.3., 4.4., 4.6. un 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija un bridinajumi par venozo trombemboliju, arterialo
trombemboliju un to riska faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
62 10-0039 [Etindros 0.03 mg/3  |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Ladee Pharma DK/H/2358/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Baltics UAB, 2/1B/012 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris [Lietuva nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 0.03 mg/3 mg

N21; N63; N126;

N273; N42

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras (EMA/H/A-31/1356) lemumu par
kombingtiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Zalu
apraksta 4.1.,4.3.,4.4., 4.6. un 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija un bridinajumi par venozo trombemboliju, arterialo
trombemboliju un to riska faktoriem. Zalu apraksts un lietosanas

instrukcija saskanoti.
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63 09-0041 |Ramimed 10 mg Ramiprilum 10 mg Medochemie SE/H/0819/003 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 10 PA/AI/PVH/IAI Ltd., Kipra /1B/009 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg blisteris N10; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N42; N50; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; 10 mg PP 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
pudele N100; 8.septembra 1émumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
N500 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
64 09-0039 |Ramimed 2,5 mg Ramiprilum 2,5mg Medochemie SE/H/0819/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
tablets, Tablets, 2,5 PA/AI/PVH/IAI Ltd., Kipra /1B/009 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg blisteris N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N42; N50; N98; harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; 2,5 mg PP 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
pudele N100; 8.septembra lémumu par procedaru EMEA/H/A-31/1370
N500 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 sisteémas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65 09-0040 |Ramimed 5 mg Ramiprilum 5mg Medochemie SE/H/0819/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 5 mg PA/AI/PVH/IAI Ltd., Kipra /1B/009 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

blisteris N10; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N42; N50; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100; 5 mg PP 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

pudele N100; 8.septembra 1émumu par procediru EMEA/H/A-31/1370

N500 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
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

66 08-0075 |Ramimed HCT 2,5 |Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg Medochemie DK/H/1176/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |Ltd., Kipra 1/1B/009 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 2,5 mg/12,5 blisteris N10; N14; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N42; N50; N98; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100; 2,5 mg/12,5
mg PP pudele N10;
N14; N20; N28;
N30; N42; N50;
N98; N100

2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridindajums 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 sisteémas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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67 08-0076 |Ramimed HCT 5 Ramiprilum, 5 mg/25 mg Medochemie DK/H/1176/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/25 mg tablets, Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |Ltd., Kipra 2/1B/009 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 5 mg/25 mg blisteris N10; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N42; N50; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; 5 mg/25 mg 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
PP pudele N10; 8.septembra 1émumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
N14; N20; N28; attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
N30; N42; N50; kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
N98; N100 receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
68 05-0631 |Mesar Plus 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /IA/054/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [vienas devas Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 blisteris N10; N50; |Luxembourg raZzoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg N500; 20 mg/12,5 |S.A,, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA
mg PA/AI/PVH//AI|Luksemburga B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

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

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
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69 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 |Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/054/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg/25 mg N56; N98; N30;  [Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N280; |[S.A., Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA
20 mg/25 mg Luksemburga B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
PAJAI/PVH/IAI iesnieg8ana par aktivo vielu vai
vienas devas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N10; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N500 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
70 10-0145 [Mesar Plus 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /IA/054/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N28; N56; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 40 N98 Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA
Luksemburga B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
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71 10-0146 |[Mesar Plus 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/054/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg/25 mg N98 Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA

Luksemburga B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; [A 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
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.

72 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PAJAI/PVHIIAI International /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations saskanota ar zalu aprakstu atbilsto§i Farmakovigilances riska
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg verteSanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A,, AKE inhibitoru un hidrohlortiazida lietoSanu griitniecibas un

(10x28); N300 Luksemburga bérna baroSanas ar kriti laika. Zalu apraksta §Ts izmainas jau

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

ieviestas.
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73 11-0035 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg/10 mg/12,5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations saskanota ar zalu aprakstu atbilsto§i Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |N30; N56; N90;  |Luxembourg verté$anas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par
40 mg/10 mg/12,5 mg N98; N84; N280 |[S.A., AKE inhibitoru un hidrohlortiazida lietosanu griitniecibas un
(10x28); N300 Luksemburga bérna baroSanas ar kruti laika. Zalu apraksta §Ts izmainas jau
(10x30); 1 UD ieviestas.
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
74 11-0036 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg/10 mg/25 mg film-|medoxomilum, PAJAI/PVH/IAI International /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations saskanota ar zalu aprakstu atbilsto$i Farmakovigilances riska
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg verteSanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 |S.A,, AKE inhibitoru un hidrohlortiazida lietoSanu griitniecibas un
(10x28); N300 Luksemburga bérna barosanas ar krti laika. Zalu apraksta §Ts izmainas jau

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

ieviestas.
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75 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations saskanota ar zalu aprakstu atbilsto§i Farmakovigilances riska
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg verté$anas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |[S.A., AKE inhibitoru un hidrohlortiazida lietosanu griitniecibas un
(10x28); N300 Luksemburga bérna baroSanas ar kruti laika. Zalu apraksta §Ts izmainas jau
(10x30); 1 UD ieviestas.
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
76 11-0038 |[Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations saskanota ar zalu aprakstu atbilsto$i Farmakovigilances riska
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg vértéSanas komitejas ieteikumam CMDh/PhVWP/031/2011 par
mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A,, AKE inhibitoru un hidrohlortiazida lietosanu griitniecibas un
(10x28); N300 Luksemburga bérna baroSanas ar krti laika. Zalu apraksta §Ts izmainas jau

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

ieviestas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
77 11-0133 [Concor AM 10 mg/10|Amlodipinum, 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 4/11/025 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
10 mg/10 mg blisteris N28; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N56; N90 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu iznemta kontrindikacija "izteikta hroniska
obstruktiva plausu slimiba";4.4. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu ieklauts bridinajums, ka bronhialas astmas
vai citu hronisku obstruktivu elpcelu slimibu gadijuma no
kardioselektivo béta -blokatoru lietoSanas butu jaizvairas, vai ar1
tie jalieto loti piesardzigi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

78 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 |Amlodipinum, 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 2/11/025 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
10 mg/5 mg blisteris N28; N30; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N56; N90 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

pamatdatiem. No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu iznemta kontrindikacija "izteikta hroniska
obstruktiva plausu slimiba";4.4. apak$punkta saistiba ar
bisoprolola lietosanu ieklauts bridinajums, ka bronhialas astmas
vai citu hronisku obstruktivu elpcelu slimibu gadijuma no
kardioselektivo béta -blokatoru lietosanas biitu jaizvairas, vai ari
tie jalieto loti piesardzigi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

3

4

5

6

7

8

79

11-0132

Concor AM 5 mg/10
mg tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

Amlodipinum,
Bisoprololi fumaras

5 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/00
3/11/025

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu iznemta kontrindikacija "izteikta hroniska
obstruktiva plausu slimiba";4.4. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu ieklauts bridinajums, ka bronhialas astmas
vai citu hronisku obstruktivu elpcelu slimibu gadijuma no
kardioselektivo béta -blokatoru lietoSanas butu jaizvairas, vai ar1
tie jalieto loti piesardzigi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

80

11-0130

Concor AM 5 mg/5
mg tablets, Tablets, 5
mg/5 mg

Amlodipinum,
Bisoprololi fumaras

5 mg/5 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N56; N90

Merck KGaA,
Vacija

HU/H/0237/00
1/11/025

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma dro$uma
pamatdatiem. No zalu apraksta 4.3. apakSpunkta saistiba ar
bisoprolola lietoSanu iznemta kontrindikacija "izteikta hroniska
obstruktiva plausu slimiba";4.4. apak$punkta saistiba ar
bisoprolola lietosanu icklauts bridinajums, ka bronhialas astmas
vai citu hronisku obstruktivu elpcelu slimibu gadijuma no
kardioselektivo béta -blokatoru lietosanas biitu jaizvairas, vai ari
tie jalieto loti piesardzigi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

81

99-1029

Elocon 1 mg/g
cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1

mg/g

Mometasoni furoas

20 ml Plastmasas
pudele N1

Merck Sharp &
Dohme B.V.,
Niderlande

99-
1029/1A/010

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek
papildinata informacija mark&uma teksta.

82

02-0351

Singulair mini 4 mg
granules, Granules, 4
mg

Montelukastum

4 mg
Poliestera/Al/PE
pacina N28; N7;
N20; N30

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

FI1/H/0104/004/
1A/086/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Procedira FI/H/xxxx/IA/041/G ieklautas izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.

40



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
83 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml  |Rocuronii bromidum |50 mg/5 ml N.V. Organon, |04-0203/1B/008|IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for Flakons N12; N10 |Niderlande vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
injection/infusion, izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
50 mg/5 ml svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Schering-Plough, Saint-Charles,
Eragny-sur-Epte, 60590, Francija.
84 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland |SE/H/0565/002 [IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

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

Hydrochlorothiazidum

PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais
blisteris N28

Oy, Somija

IWS/102

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TIA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; 1A B.I.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; 1A B.1.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/Xxxx/WS/075.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
85 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Novartis Finland |SE/H/0565/002 |[IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/103 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, Film- kalendarais vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 160 blisteris N28 metodi. Izmainas iek]autas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; 1A

mg/12.5 mg

B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IA B.LLb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
86 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Novartis Finland [SE/H/0565/002 [IB B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/101 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, Film- kalendarais vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
coated tablets, 160 blisteris N28 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

mg/12.5 mg

izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg  |Novartis Finland [SE/H/0565/002 [IB B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/100 izmainas . Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/WS/073; 1A
coated tablets, Film- kalendarais B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, 160 blisteris N28 izmainas. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; TA
mg/12.5 mg B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.

Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/WS/073; IB B.l.a.4.z [zmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
88 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/102 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated kalendarais vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 metodi. Izmainas iek]autas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; 1A

B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; TIA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.LLb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai.. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
89 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/103 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated kalendarais vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 metodi. Izmainas iek]autas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; 1A

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. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
90 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/101 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated kalendarais vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
91 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IB B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/100 izmainas . Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/WS/073; 1A
tablets, Film-coated kalendarais B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 izmainas. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; TA

B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/WS/073; IB B.l.a.4.z [zmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
92 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/102 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, Film- kalendarais vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 80 blisteris N28 metodi. Izmainas iek]autas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; 1A

mg/12.5 mg

B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; TIA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.LLb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai.. [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
93 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/103 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, Film- kalendarais vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
coated tablets, 80 blisteris N28 metodi. Izmainas iek]autas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; 1A

mg/12.5 mg

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. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
94 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/101 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, Film- kalendarais vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
coated tablets, 80 blisteris N28 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

mg/12.5 mg

izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IB B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/100 izmainas . Izmainas ieklautas procedara SE/H/xxxx/WS/073; 1A
coated tablets, Film- kalendarais B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
coated tablets, 80 blisteris N28 izmainas. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; TA
mg/12.5 mg B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.

Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/WS/073; IB B.l.a.4.z [zmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/073
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
96 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/148 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg N14; N28; N56; metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
N98; N280; 160 mg vt e Y - -
PVH/PVDH B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.;
IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
97 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/149 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg N14; N28; N56; metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
N98; N280; 160 mg vt e Y -
PVH/PVDH B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
98 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland [SE/H/0406/004 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija IWS/147 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N14f N28; !\156; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
23?_1 /':\2/?3();'160 Mg izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A

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

A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
99 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland [SE/H/0406/004 |IB B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/146 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
coated tablets, 160 kalendarais blisteris Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
mg Eég’ s;goNfso mg SE/H/xxxx/WS/073; 1B B.1.a.2.z [zmainas aktivas vielas
PVH/PVDH razoSanas procesa. Citas izmainas . [zmainas ieklautas

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

procedira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
procedira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; 1A B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
100 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /IA/151/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/IA/263/G ieklautas izmainas.
N28; N14; N56; Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.
N98; N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI

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

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

1 2 3 4 5 6 7 8
101 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/148 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Egg E;goNfgmg metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
PVDH/PE/PVH/AI B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.;
IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
102 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/149 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Egg E;goNfgmg metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
PVDH/PE/PVH/AI B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

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

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
103 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija IWS/147 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Egg E;goNfgmg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
PVDH/PE/PVH/AI izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A

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

A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 |IB B.1.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /WS/146 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.

coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
N28; N14; N56; SE/H/xxxx/WS/073; 1B B.1.a.2.z [zmainas aktivas vielas
N98: N280; 40 mg o R o
PVDH/PE/PVH/AI razoSanas procesa. Citas izmainas . [zmainas ieklautas
vienas devas blisteris procedira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.z Izmainas aktivas
N56 (56x1): N98 vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
(98x1); N280 procedira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas
(280x1); 40 mg aktivas vielas raZoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
PVH/PVDH SE/H/xxxx/WS/073; 1A B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
aluminija kalendarais vielas razo$anas procesa. [zmainas ieklautas procedira

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

SE/H/xxxx/WS/073; IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa

ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/073
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /WS/148 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

coated tablets, 80 mg

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

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
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. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.;
IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/075.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
106 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 [TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /WS/149 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

coated tablets, 80 mg

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

vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
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. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; TA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
ieklautas grupa SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas grupa
SE/H/xxxx/WS/076.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
107 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland [SE/H/0406/003 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija IWS/147 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

coated tablets, 80 mg

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

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/074.; 1A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Izmainas ieklautas procedara
SE/H/xxxx/WS/074.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas raZzosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/074.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland [SE/H/0406/003 |IB B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- PVDHIPE/PVHIAI Oy, Somija /WS/146 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
coated tablets, 80 mg vienas devas blisteris Citas izmainas. Izmainas ieklautas procediira
N56 (56x1); N98 SE/H/xxxx/WS/073; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas
(98x1); N280 .y o e . . .
(280x1): 80 mg razoSanas procesa. Citas izmainas . [zmainas ieklautas
PV/DH /F"E/PVH /Al p'rocedﬁré SE/H/xxxx/WS/Q73; .IA B.I.a.Z.z Izr'nair,l?s aktivas
kalendarais blisteris vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
N14: N28: N56: procedira SE/H/xxxx/WS/073; IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas
N98; N280; 80 mg aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
PVH/PVDH SE/H/xxxx/WS/073; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
aluminija vienas vielas razo$anas procesa. [zmainas ieklautas procedira
devas blisteris N56 SE/H/xxxx/WS/073; IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
(56x1); N98 (98X1); vielas razoSanas procesa. Izmainas ieklautas procediira
E\z/?_'()/éffgﬁl) 80 mg SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
- . pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
aluminija kalendarais . I ol - DR _
blisteris N28: N14: ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
N56: N98: N280: 80 ar atbilstigu testa metodi. [zmainas ieklautas procediira
mg SE/H/xxxx/WS/073; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
PVDH/PE/PVH/AI pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
blisteris N7; N14; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
N28; N30; N56; ar atbilstigu testa metodi. Izmainas ieklautas procediira
N90; N98; 80 mg SE/H/xxxx/WS/073; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
PVH/ P_\_/DH_ ) pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
aluminija blisteris . . . _ il e -
N7- N14: N28: N30: ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
NSé; N9(’); Ngé ' ar atbilstigu testa metodi. Izmainas iek]autas procediira
SE/H/xxxx/WS/073
109 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml|Immunoglobulinum 1250 1U/2 ml Octapharma (IP) [SE/H/0541/001 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

humanum anti-D

Stikla ampula N1;
N10

Limited,
Lielbritanija

/

dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 07-0329
un 07-0330 apvienosana ar nosaukumu Rhesonativ 625 SV/ml
§kidums injekcijam ar vienu registracijas numuru 07-0329.
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2

3

4

5

6

7

8

110

07-0329

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
625 1U/ml

Immunoglobulinum
humanum anti-D

625 1U/1 ml Stikla
ampula N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001
/111020

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 drosuma datiem par
trombembolijas gadfjumu risku, kas iesp&jams lietojot cilveéka
imtinglobulinu. Kaut gan zalem Rhesonativ nav novérots
neviens trombembolijas gadijums ne kliniskajos p&tijumos, ne
pécregistracijas perioda, pievienots bridinajums par TE
gadijumu risku, bet blakusparadibas papildinatas netiek . Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

111

98-0544

Mercilon 150/20
micrograms tablets,
Tablets, 150/20
micrograms

Desogestrelum,
Ethinylestradiolum

150 mcg/20 mcg
Blisteris N21; N63;
N126

Organon Ltd,
Irija

98-
0544/1B/008/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa, sakara ar jauna razotaja pievienosanu.; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs N.V.Organon,
Kloosterstraat 6, 5349 AB, Oss, Niderlande.

112

03-0034

Dalacin 100 mg
Vaginal Ovule,
Vaginal ovule, 100
mg

Clindamycinum

100 mg
Kontiiriepakojums
N3

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

03-0034/

0. Bezmaksas kltidu labojums. No zalu apraksta un lietoSanas
instrukcijas svitrota informacija par klindamicina mijiedarbibu
ar K vitamina antagonistiem un koagulacijas raditaju kontroli, jo
saskana ar Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas
rekomendacijam, informacija attiecas uz sistemiski lietotajiem
klindamicTniem.
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
113 98-0608 |Dalacin 20 mg/g Clindamycinum 800 mg/40 g Pfizer Europe 98-0608/ 0. Bezmaksas kladu labojums. No zalu apraksta un lictoSanas
vaginal cream, Tubina N1 MA EEIG, instrukcijas svitrota informacija par klindamicina mijiedarbibu
Vaginal cream, 20 Lielbritanija ar K vitamina antagonistiem un koagulacijas raditaju kontroli, jo
mg/g saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
rekomendacijam, informacija attiecas uz sisteémiski lietotajiem
klindamiciniem.
114 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, 0397/IA/011/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
150 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina hidrohloridu.
115 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, 0398/1A/011/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
300 mg Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina hidrohloridu.
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116 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml |Clindamycinum 300 mg/30 mi Pfizer Europe 03-0466/ 0. Bezmaksas kladu labojums. No zalu apraksta un lictoSanas
topical solution, ABPE pudele N1 [MA EEIG, instrukcijas svitrota informacija par klindamicina mijiedarbibu
Topical solution, 10 Lielbritanija ar K vitamina antagonistiem un koagulacijas raditaju kontroli, jo
mg/ml saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
rekomendacijam, informacija attiecas uz sisteémiski lietotajiem
klindamiciniem.
117 14-0096 |Diafer 50 mg/mi Ferrum 100 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  |SE/H/1164/001 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
solution for injection, ampula N1; N5;  [A/S, Danija E01/11/004 pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
Solution for injection, N10; N25 kompetentajai iestadei. P&c II vilpa laika sniegtajiem
50 mg/ml komentariem (SE/H/1164/01/E01) iesniegti klinisko p&tijumu
dati, kas pamato Diafer lietosanas indikacijas.
118 11-0430 [Midermin 1 mg/g Mometasoni furoas 15mg/15 ¢ PharmaSwiss PL/H/0178/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tibipa  [Ceska republika |/IA/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N1; 30 mg/30 g s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiibina razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N1 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mometazona furoats.
119 12-0337 [Tibaldix 100 mg film-|Imatinibum 100 mg PharmaSwiss NL/H/2541/001|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika |/IB/007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 100 blisteris N60 s.r.0., Cehija datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
mg Bija: 2 gadi. Bis: 3 gadi.
120 12-0338 [Tibaldix 400 mg film-|Imatinibum 400 mg PharmaSwiss NL/H/2541/002|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika |/IB/007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 400 blisteris N30 s.r.0., Cehija datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.

mg

Bija: 2 gadi. Biis: 3 gadi.
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121 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 10 mg Ranbaxy UK AT/H/0425/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N84; N90; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N100 Sortis. Ieklauts bridinajums, ka statinu terapijas laika vai péc
tam, tai skaita lietojot atorvastatinu, ir bijusi loti reti zinojumi
par imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju, mijiedarbiba papildinata
ar kolhicinu,bocepreviru un vél citu pretvirusu lidzeklu
lietosanas shemu kopa ar atorvastatinu, papildinatas
blakusparadibas ar imiinmedi€tu nekrotisku miopatiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
122 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 20 mg Ranbaxy UK AT/H/0425/002|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
20 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 20 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N84:; N90; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N100 Sortis. Ieklauts bridinajums, ka statinu terapijas laika vai péc

tam, tai skaita lietojot atorvastatinu, ir bijusi loti reti zinojumi
par imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju, mijiedarbiba papildinata
ar kolhicinu,bocepreviru un vél citu pretvirusu lidzeklu
lietosanas shemu kopa ar atorvastatinu, papildinatas
blakusparadibas ar imiinmedi€tu nekrotisku miopatiju. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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123 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 40 mg Ranbaxy UK AT/H/0425/003|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
40 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 40 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N84; N90; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N100 Sortis. Ieklauts bridinajums, ka statinu terapijas laika vai péc
tam, tai skaita lietojot atorvastatinu, ir bijusi loti reti zinojumi
par imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju, mijiedarbiba papildinata
ar kolhicinu,bocepreviru un vél citu pretvirusu lidzeklu
lietosanas shemu kopa ar atorvastatinu, papildinatas
blakusparadibas ar imiinmedi€tu nekrotisku miopatiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
124 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 80 mg Ranbaxy UK AT/H/0425/004[IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
80 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija |/IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 80 mg N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N84:; N90; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N100 Sortis. Ieklauts bridinajums, ka statinu terapijas laika vai péc
tam, tai skaita lietojot atorvastatinu, ir bijusi loti reti zinojumi
par imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju, mijiedarbiba papildinata
ar kolhicinu,bocepreviru un vél citu pretvirusu lidzeklu
lietosanas shemu kopa ar atorvastatinu, papildinatas
blakusparadibas ar imiinmedi€tu nekrotisku miopatiju. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
125 11-0311 [Butifen 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001|1B B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija  |/IB/009 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
coated tablets, 400 blisteris N6; N10;
mg N12; N14; N16;
N20; N24; N30;

N40; N100; N50
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126 03-0422 |Nurofen Forte 400 Ibuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser |03- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg coated tablets, PVH/PVDH (Poland) S.A., 0422/1A/006  |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Coated tablets, 400 aluminija blisteris |Polija
mg N2; N3; N4; N6;
N8; N10; N12;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;

N32; N48; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4; N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32
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127 14-0226 |Lercapin Ace 20 Enalaprili maleas, 20 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1243/003]|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/20 mg film-coated | Lercanidipini PA/AI/PVH/IAI Limited, Irija /1A/009/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
tablets, Film-coated |hydrochloridum blisteris N7; N14; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
tablets, 20 mg/20 mg N28: N30; N35; atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
N42; N50; N56; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
N90; N98; N100 Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas izmainas.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras aktivai vielai enalaprilam/atsauces
zales Renitec. Ieklauta norade 4.6. apakSpunkta, ka matei
radusies oligohidramnija, iespgjams, atspogulo samazinatu
embrija nieru funkciju un var izraistt loceklu kontraktiiras,
galvaskausa un sejas deformacijas, ka art hipoplastisku plausu
attistibu. Izmainas tikai zalu apraksta.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila
maleats.; IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izm&ru izmainas:
tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
atbrivosanu. Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas
izmainas.
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128

14-0227

Lercaprel 20 mg/20
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg/20 mg

Enalaprili maleas,
Lercanidipini
hydrochloridum

20 mg/20 mg
PA/AI/PVH//IAI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N35;
N42; N50; N56;
N90; N98; N100

Recordati Ireland
Limited, Irija

DE/H/1244/003
/IA/011/G

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras aktivai vielai enalaprilam/atsauces
zales Renitec. Ieklauta norade 4.6. apakSpunkta, ka matei
radusies oligohidramnija, iespgjams, atspogulo samazinatu
embrija nieru funkciju un var izraistt loceklu kontraktiiras,
galvaskausa un sejas deformacijas, ka art hipoplastisku plausu
attistibu. Izmainas tikai zalu apraksta.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila
maleats.; IA B.Il.a.2.a Zalu formas vai izm&ru izmainas:
tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
atbrivosanu. Procediira DE/H/xxxx/IA/637/G ieklautas
izmainas.

129

00-0936

Konakion MM
paediatric 2 mg/0.2
ml oral solution or
solution for injection,
Oral solution or
solution for injection,
2 mg/0.2 ml

Phytomenadionum

2 mg/0,2 ml Stikla
ampula N5; N1;
N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

00-
0936/1A/008

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fitomenadionu.
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130 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |IA B.II.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&juma izmainas
soft capsules, aluminija blisteris [SIA, Latvija 1/1A/058/G vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
Capsules, soft, 10 mg N20; N30; N50; krasvielas aizstaSana vai pievienoSana ; IA B.Il.c.2.b Paligvielas

N100 testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Grupa ieklautas izmainas.

131 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark€&juma izmainas
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 2/1AJ058/G vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
Capsules, soft, 20 mg N20; N30; N50; krasvielas aizstaSana vai pievienoSana ; IA B.II.c.2.b Paligvielas

N100 testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
procediira. Grupa ieklautas izmainas.

132 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris Sandoz d.d., 02-0310/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard N20; N50; N100; |Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
capsules, 20 mg N28; N14 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienotas kontrindikacijas - kombinacija ar
neatgriezeniskiem neselektiviem monoaminoksidazes
inhibitoriem un kombinacija ar metoprololu, ko lieto sirds
mazspéjas gadijuma. Papildinata mijiedarbiba ar alkoholu,
mehitazinu, hemostazi ietekm&josam zalém, ritonaviru,
ciproheptadinu, hiponatri€miju izraiso$am vielam un zalém,
kuras pazemina krampju slieksni. Pievienotas blakusparadibas -
neitropénija, leikopénija, nepietickama antidiurétiska hormona
sekrécija; mainits dazu blakusparadibu sastopamibas biezums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

133 10-0374 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
1000 mg powder for flakons N1; N10  |Slovénija /1B/013 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.

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

Citas izmainas
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134 10-0374 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002|11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
1000 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija /11/015 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
solution for injection formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
or infusion, Powder s€rijas apjoms.
for solution for
injection or infusion,
1000 mg
135 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001|IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg powder for flakons N1; N10  |Slovenija /IB/013 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
solution for injection Citas izmainas
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg
136 10-0375 [Meropenem Sandoz |Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
500 mg powder for flakons N1; N10  [Slovénija //015 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
solution for injection formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
or infusion, Powder s€rijas apjoms.
for solution for
injection or infusion,
500 mg
137 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum kalicum, ]100 mg/12,5mg [SIA "Merck NL/H/1606/002|1B B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |/WS/030 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, Film-coated N100; 100 mg/12,5]|Latvija", Latvija Procedira NL/H/xxxx/WS/111 ieklautas izmainas. Testa
tablets, 100 mg/12,5 mg metodes pievieno$ana.
mg PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280
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138 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |100 mg/12,5mg [SIA "Merck NL/H/1606/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |/WS/029 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N100; 100 mg/12,5]|Latvija", Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 100 mg/12,5 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg PVDH/PE/PVHI/AI NL/H/XXXX/WS/094 icklautas izmainas. Papildinata un

blisteris N14; N15; harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

N28; N30; N50; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

N56; N84; N90; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

N98; N280 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

139 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 |Losartanum kalicum,  |100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |/WS/030 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, Film-coated N100; 100 mg/25 |Latvija", Latvija Procedira NL/H/xxxx/WS/111 ieklautas izmainas. Testa
tablets, 100 mg/25 mg mg metodes pievieno$ana.

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N280
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Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

140 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele Sharp & Dohme |/WS/029 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N100; 100 mg/25 |Latvija", Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 100 mg/25 mg mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

PVDH/PE/PVHI/AI NL/H/XXXX/WS/094 icklautas izmainas. Papildinata un

blisteris N7; N14; harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

N28; N30; N50; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

N56; N84; N90; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

N98; N280 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

141 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001|1B B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [/WS/030 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
tablets, Film-coated blisteris N4; N7;  |Latvija", Latvija Procedtira NL/H/xxxx/WS/111 ieklautas izmainas. Testa
tablets, 50 mg/12,5 N10; N14; N20; metodes pievieno$ana.
mg N28; N30; N50;

N56; N84, N98;
N280; N90; 50
mg/12,5 mg ABPE
pudele N100
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1 2 3 4 5 6 7 8
142 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme [/WS/029 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated blisteris N4; N7; Latvija", Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 50 mg/12,5 N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

mg N28; N30; N50; NL/H/XXXX/WS/094 ieklautas izmainas. Papildinata un
N56; N84; N98; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N280; N90; 50 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
mg/12,5 mg ABPE 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
pudele N100 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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143 04-0343 |Cozaar 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/003|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas

coated tablets, Film- pudele N100; 100 |& Dohme /WS/033 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, 100 mg Latvija, Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

mg PVDH/PE/PVH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
blisteris N28; N7; NL/H/XXXX/WS/094 icklautas izmainas. Papildinata un
N10; N14; N15; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N20; N30; N50; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N56; N90; N98; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N280; N84; 100 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
mg bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
PVDH/PE/PVHI/AI taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
vienas devas inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
blisteris N28 vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
(28x1); N56 iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas

(56x1); N98 (98x1)

blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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144 96-0155 |Cozaar 50 mg film- |Losartanum kalicum 50 mg ABPE SIA Merck Sharp [NL/H/1457/002|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
coated tablets, Film- pudele N100; & Dohme /WS/033 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 50 mg N300; 50 mg Latvija, Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
PVDH/PE/PVH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
vienas devas NL/H/XXXX/WS/094 icklautas izmainas. Papildinata un
blisteris N28 harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
(28x1); N56 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
(56x1); N98 8.septembra 1emumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
(98x1); 50 mg angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
PVDH/PE/PVH/AI bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
blisteris N28; N14; taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
N7; N10; N20; inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
N30; N50; N56; vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
N84; N90; N98; iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
N280; N500 blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
145 99-0202 |Xefo 4 mg film- Lornoxicamum 4 mg Stikla pudele [Takeda Austria |DK/H/0123/00 |II B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- N250; N500; 4 mg |GmbH, Austrija |1/11/055 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek mainits
coated tablets, 4 mg PVH/AI blisteris uzglabasanas laiks gatavajam produktam ,kas iepakots PVH/AI
N20; N10; N30; blister1. Bija: 5 gadi; bis: 3 gadi.
N50; N100
146 99-0203 |Xefo 8 mg film- Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  |DK/H/0123/00 |II B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [2/11/055 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek mainits

coated tablets, 8 mg

N30; N50; N100; 8
mg Stikla pudele
N250; N500

uzglabasanas laiks gatavajam produktam ,kas iepakots PVH/AI
blister1. Bija: 5 gadi; bis: 3 gadi. Tiek mainiti uzglabaSanas
nosacijumi gatavajam produktam, kas iepakots PVH/ALI blisterT.
Bija: Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabaSanas apstak]i; bus:
Uzglabat temperatura Iidz 30 °C.
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147 99-0517 |Controloc 20 mg Pantoprazolum 20 mg Al/Al Takeda GmbH, [DE/H/0268/001|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
gastro-resistant blisteris ar kartona |Vacija /1B/204 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Gastro- stiprinajumu N7; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
resistant tablets, 20 N10; N14; N15; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg N28; N30; N49; pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
N56; N60; N84; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N90; N98; N98 droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7;
N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele
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(DE/H/PSUR/0039/001) aktivai vielai pantoprazolam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par zalu
lietosanas veidu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar metotreksatu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam- hipokalci€mija, hipokali€mija, parestezija,
muskulu spazmas, un pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

N14; N28; N7,
N10; N15; N24;
N30; N48; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140)
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148 99-0518 |Controloc 40 mg Pantoprazolum 40 mg Al/A blisteris ar | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002(IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
gastro-resistant kartona stiprinajumu | y73iia /1B/204 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140);
40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7; N10;
N15; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140)

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DE/H/PSUR/0039/001) aktivai vielai pantoprazolam. Zalu
apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija par zalu
lietosanas veidu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar metotreksatu; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
blakusparadibam- hipokalci€mija, hipokali€mija, parestezija,
muskulu spazmas, un pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

83




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

149 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/005 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/026/G testa procedara ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
100 pg/h N10; N16; N20 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina Somija. Bija: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis:
Takeda Oy, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija.

150 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/026/G testa procedira ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
12 pg/h N10; N16; N20 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina Somija. Bija: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija; bs:
Takeda Oy, Pl 1406, 00101 Helsinki, Somija.

151 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75mg Takeda Pharma [SE/H/0568/002 [TIA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/026/G testa procediira ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
25 pg/h N10; N16; N20 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma maina Somija. Bija: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis:
Takeda Oy, PI 1406, 00101 Helsinki, Somija.
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152 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5mg Takeda Pharma [SE/H/0568/003 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/026/G testa procedara ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
50 pg/h N10; N16; N20 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina Somija. Bija: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis:
Takeda Oy, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija.

153 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/004 [TIA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/026/G testa procedira ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
transdermal patch, maisin$ N5; N1; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
75 pg/h N10; N16; N20 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma maina Somija. Bija: Oy Leiras Takeda
Pharmaceuticals Ab, P1 1406, 00101 Helsinki, Somija; bis:
Takeda Oy, PI 1406, 00101 Helsinki, Somija.

154 08-0124 |Granisetron Teval |Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla | Teva Pharma UK/H/1091/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/1 ml concentrate flakons N1; N5; B.V., Niderlande |1/IA/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

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

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/IA/343/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
155 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5 mg Teva Pharma DK/H/2312/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
prolonged-release PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/IB/003 maina. Citas valstls mainas: Mainas Polija no Indapamide Teva
tablets , Prolonged- blisteris N10; N14; uz Indapamide SR Genoptim un Portugalé no Indapamida
release tablets, 1.5 mg N15; N20; N28; Adimap uz Indapamida Teva.
N30; N50; N60;
N90; N98; N100
156 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, 1 UD Aluminija  (UAB Bayer, FI1/H/0163/001/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
effervescent tablets, |Thiamini blisteris N1; 1 UD |Lietuva 11/123/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Effervescent tablets

hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum

PP toba N10; N15;
N20; N30; N45

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apaks$punkta ieklauts bridinajums par zalu
ietekmi uz laboratorijas testiem, ka rezultata var iegiit
neprecizus datus. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5. apakS$punkta papildinata mijiedarbiba ar
deferoksaminu, ciklosporinu, varfarinu, metotreksatu. Zalu
apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas-caureja, slikta disa, vemSana,
aizciet€jums,sapes kunga-zarnu trakta, galvassapes, reibonis,
bezmiegs, nervozitate. Pievienota informacijas par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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157 05-0292 |Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg Al/AI Zentiva a.s., 05- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Slovakija 0292/1A/004/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
coated tablets, 10 mg N60; N100; 10 mg maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 92027,

PVDH/PE/PVH/AI Slovakija biis: Zentiva a.s., Einsteinova 24, Bratislava 85101,

blisteris N30; N60; Slovakija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,

N100; N10 tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec
92027, Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska
100, Hlohovec 92027, Slovakija.

158 05-0292 |Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Slovakija 0292/1B/005/G |razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
coated tablets, 10 mg N60; N100; 10 mg primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.

PVDH/PE/PVHI/AI Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
blisteris N30; N60; vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas.
N100; N10 Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I.b.5.z

Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.I1.b.2.c2 Par importesanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
S.C. Zentiva S.A., Theodor Pallady Blvd., no 50, 3 district,
032266, Bucharest, Rumanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Mainas PVH/PE/PVDH/AI
folijas blistera izméri.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
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159 05-0291 |Coronal 5 mg film-  |Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Slovakija 0291/1A/004/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
coated tablets, 5 mg N60; N100; 5 mg maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec 92027,
PVDH/PE/PVH/AI Slovakija biis: Zentiva a.s., Einsteinova 24, Bratislava 85101,
blisteris N10; N30; Slovakija.; 1A A.5.a Gatava produkta raZotaja vai import&taja,
N60; N100 tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100, Hlohovec
92027, Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska
100, Hlohovec 92027, Slovakija.
160 05-0291 |Coronal 5 mg film-  |Bisoprololi fumaras 5 mg Al/Al Zentiva a.s., 05- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Slovakija 0291/1B/005/G |razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,

coated tablets, 5 mg

N60; N100; 5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N100

primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.I1.b.2.c2 Par importesanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
S.C. Zentiva S.A., Theodor Pallady Blvd., no 50, 3 district,
032266, Bucharest, Rumanija.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Mainas PVH/PE/PVDH/Al
folijas blistera izméri.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
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161 14-0181 |[Amrap 10 mg/10 mg [Ramiprilum, 10 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/005 [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/001/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no Triplete uz
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; Triamlo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/10 mg N56; N90; N32; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstls mainas:
N60; N91; N96; Mainas Cehijﬁ no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
N98; N100
162 14-0181 |[Amrap 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/005 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictosanas
capsules, hard, Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Cehija /1B/002 pamaciba, lai nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N91; N96; harmonizeta drosSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra l[émumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
163 14-0182 |Amrap 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/003 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/001/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no Triplete uz
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; Triamlo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/5 mg N56; N90; N32; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N60; N91; N96; Mainas Cehijﬁ no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
N98; N100
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164 14-0182 |[Amrap 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/003 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N30; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N91; N96; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lémumu par procediiru 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
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
165 14-0183 |Amrap 2.5 mg/5 mg |Ramiprilum, 2,5 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI Cehija /1B/001/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no Triplete uz
Capsules, hard, 2.5 blisteris N28; N30; Triamlo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/5 mg N56; N90; N32; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N60; N91; N96; Mainas Cehijﬁ no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
N98; N100
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166 14-0183 |[Amrap 2.5 mg/5 mg |Ramiprilum, 2,5mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 2.5 blisteris N28; N30; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N91; N96; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
167 14-0184 |Amrap 5 mg/10 mg |Ramiprilum, 5 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/004 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI Cehija /1B/001/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no Triplete uz
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; Triamlo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/10 mg N56; N90; N32; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N60; N91; N96; Mainas Cehijﬁ no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
N98; N100
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168 14-0184 |Amrap 5mg/10 mg |Ramiprilum, 5 mg/10 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N91; N96; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lémumu par procediiru 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
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
169 14-0185 |Amrap 5 mg/5 mg Ramiprilum, 5 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/002 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVHIIAI Cehija /1B/001/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no Triplete uz
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; Triamlo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg/5 mg N56; N90; N32; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N60; N91; N96; Mainas Cehijﬁ no Ramipril/Amlodipin Zentiva uz Nidix.
N98; N100
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170 14-0185 |[Amrap 5 mg/5 mg Ramiprilum, 5 mg/5 mg Zentiva, k.s., SE/H/1339/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Cehija /1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N30; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N56; N90; N32; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N91; N96; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
171 12-0197 [Ibuprofen Zentiva Ibuprofenum 200 mg PVH/AI  |Zentiva, k.s., 12- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg film-coated blisteris N10 Cehija 0197/1A/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated (1x10); N12 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 200 mg (1x12); N24 razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
(2x12); N30 (3x10) Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofénu.
172 12-0198 [lIbuprofen Zentiva Ibuprofenum 400 mg ABPE Zentiva, k.s., 12- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg film-coated pudele N100; 400 |Cehija 0198/1A/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 400 mg blisteris N10 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
(1x10); N12 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofénu.
(1x12); N24
(2x12); N30

(3x10); N36 (3x12)
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173 04-0150 |Penester 5 mg film- |Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Cehija 0150/1A/006/G |testa procedira. Tiek veiktas izmainas finasterida kvantitativa
coated tablets, 5 mg blisteris N30 sastava noteik8anas procediira.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas finasterida doz€Sanas vienibu
viendabiguma noteiksanas procediira.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas izmainas tiribas noteikSanas testa procediira.
174 12-0254 [Suspib 20 mg/ml oral |Ibuprofenum 2000 mg/100 ml  |Zentiva, k.s., 12- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suspension, Oral Stikla pudele Cehija 0254/1A/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 20 mg/ml (briina) N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu ibuprofenu.
175 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, |Codeini phosphas PVH/PVDH Cehija /1A/021/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
500 mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N10; N20; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamols.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kodeina fosfata
hemihidrats.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
vietniece - Efektivitates
un droSuma
izvertéSanas nodalas
vaditaja [.Eglite
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