Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0196 |Anuzol supozitoriji, |Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" [00- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Suppositories Belladonnae extractum, [blisteris N10 parstavnieciba, |0196/IA/003 |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Xeroformium Latvija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
2 09-0188 |Midazolam Accord 1 [Midazolam 5 mg/5 ml Stikla  [Accord NL/H/1077/001|IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml solution for hydrochloride ampula N10 Healthcare /IAI013/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection or infusion, Limited, (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Solution for injection Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
or infusion, 1 mg/ml un kas neskar produkta informaciju. Tiek veiktas izmainas
primara iepakojuma (ampula) apraksta.; IA B.Il.e.6.a Izmainas,
kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nonemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
Tiek pievienots primarais iepakojums.
3 09-0189 |Midazolam Accord 5 |Midazolam 50 mg/10 ml Stikla [Accord NL/H/1077/002|1A B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml solution for hydrochloride ampula N1; N10; [Healthcare /NA/013/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection or infusion, 15 mg/3 ml Stikla |Limited, (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Solution for injection ampula N10; 5 Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
or infusion, 5 mg/ml mg/1 ml Stikla un kas neskar produkta informaciju. Tiek veiktas izmainas
ampula N10 primara iepakojuma (ampula) apraksta.; IA B.Il.e.6.a Izmainas,

kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju.
Tiek pievienots primarais iepakojums.
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4 07-0143 |Losartan Actavis 100 |Losartanum kalicum 100 mg ABPE Actavis Group hf, [DK/H/0922/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated pudele N100; Islande 4/1B/040 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N250; 100 mg nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 100 mg PVH/PVdH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
blisteris N7; N10; harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
N14; N15; N21; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N50; N56; N98; 8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
N100; N210; attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
N280; N20; N28; kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
N30; N90 receptoru antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
5 07-0142 |Losartan Actavis 50 |Losartanum kalicum 50 mg Actavis Group hf, [DK/H/0922/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
mg film-coated PVH/PVdH/AI Islande 3/1B/040 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 50 mg N14; N15; N21; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N56; N98; harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; N210; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

N280; N20; N28;
N30; N90; 50 mg
ABPE pudele
N100; N250

8.septembra l[émumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€mas blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 12-0259 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum 150 mg Actavis Group  |BE/H/0198/001|IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
150 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/004 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris izmainas.. Mainas raZotaja adrese.
tablets, 150 mg N60

7 12-0260 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum 500 mg Actavis Group  |BE/H/0198/002 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
500 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/004 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated aluminija blisteris izmainas.. Mainas razotaja adrese.
tablets, 500 mg N120

8 06-0269 |Domperidon Actavis |Domperidonum 10 mg PVH/AI Actavis Group NL/H/0830/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg tablets, blisteris N30; N10; [PTC ehf,, Islande |/IA/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 10 mg N20; N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

9 14-0155 |[Entonox 50 %/50 % |Dinitrogenii oxidum, [2,5 1 Térauda AGA Gas AB, SE/H/0831/001 [IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
medicinal gas, Oxygenium balons N1; 10 | Linde Healthcare, |/1B/019 pievieno$ana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
compressed, Aluminija balons |Zviedrija Citas izmainas
Medicinal gas, N1; 2 1 Aluminija
compressed, 50 %/50 balons N1; 5 |
% Terauda balons

N1; 5 I Aluminija
balons N1
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10 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
units/0.1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/1A/068/G ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for Ireland, Trija neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder for pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, pamatlietas ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekme gatava produkta tpasibas. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par reagentu.
11 14-0032 |Kalmente 50 Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Alvogen IPCo DK/H/2275/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
micrograms/actuation pudele N60; N120; [S.a.r.l., 1/1B/002 maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no Kalmente 50
nasal spray, N140 Luksemburga mikrogramu/davku nosni sprej, suspenze uz Momespir 50
suspension, Nasal mikrogramu/davku nosni sprej, suspenze.
spray, suspension, 50
ug/actuation
12 10-0499 [Tetmodis 25 mg Tetrabenazinum 25 mg ABPE AOP Orphan UK/H/1816/00 |IA B.II.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
tablets, Tablets, 25 traucins N112 Pharmaceuticals |1/1A/005 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
mg AG, Austrija parbaudes/testé$anas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais

razotdjs. Bija: Trommsdorff GmbH & Co. KG Arzneimittel,
Trommsdorffstrasse 2-6, 52477 Alsdorf, Vacija; biis: AOP
Orphan Pharmaceuticals AG, WilhelminestraBRe 91/11 f, 1160
Wien, Austrija.
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13 00-0359 |[Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml AstraZeneca AB, |00- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas viclas,
solution for injection, [hydrochloridum Flakons N5 Zviedrija 0359/IB/004/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razosanas

Solution for injection,
5 mg/ml

procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. ; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats ; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja ; IA
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.L.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek serijas kontrole/test€$ana, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota aktivas vielas bupivakaina hidrohlorida
kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
14 96-0598 [Marcaine Spinal 0,5 |Bupivacaini 20 mg/4 ml Stikla [AstraZeneca AB, [96- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas viclas,
% , Solution for hydrochloridum ampula N5; 20 Zviedrija 0598/1B/004/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
injection, 5 mg/ml mg/4 ml procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
Polipropilena izmainas. ; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
ampula N5 kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas

kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats ; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja ; IA
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.L.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek serijas kontrole/test€$ana, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota aktivas vielas bupivakaina hidrohlorida
kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.
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96-0597

Marcaine Spinal
Heavy 0,5 %,
Solution for injection,
5 mg/ml

Bupivacaini
hydrochloridum

20 mg/4 ml Stikla
ampula N5; 20
mg/4 ml
Polipropiléna
ampula N5

AstraZeneca AB,
Zviedrija

96-
0597/1B/004/G

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. Grupa ieklautas
izmainas. ; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats ; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja ; IA
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.L.b.2.b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek serijas kontrole/test€$ana, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota aktivas vielas bupivakaina hidrohlorida
kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota aktivas
vielas bupivakaina hidrohlorida kvalitates kontroles vieta.

16

10-0640

Vimovo 500 mg/20
mg modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 500
mg/20 mg

Naproxenum,
Esomeprazolum

500 mg/20 mg
ABPE pudele N6;
N20; N30; N60;
N100; N180;
N500; 500 mg/20
mg Al/Al blisteris
N10; N20; N30;
N60; N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

NL/H/1848/001
/IA/I015/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas esomeprazola magnija trihidrats razotaja nosaukums.
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17 98-0293 |Meronem 1 g powder |Meropenemum 1 g Stikla flakons |AstraZeneca UK |FR/H/0467/002 [IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
for solution for N10; N1 Limited, /1B/017 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Pamatojoties uz papildu
injection/infusion, Lielbritanija stabilitates p&tjjumiem, 3.moduli, zalu apraksta un lieto$anas
Powder for solution instrukeija tiek atjaunota informacija par zalu uzglabasanu péc
for injection/infusion, to iz8kidinasanas tiden injekcijam, 0,9% natrija hlorida $kiduma
lg un dekstrozes Skiduma.

18 98-0292 |Meronem 500 mg Meropenemum 500 mg Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/001 1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/Skidinata produkta
powder for solution flakons N10; N1 [Limited, /1B/017 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Pamatojoties uz papildu

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

Lielbritanija

stabilitates petijjumiem, 3.moduli, zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija tiek atjaunota informacija par zalu uzglabasanu péc

un dekstrozes Skiduma.
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19 11-0312 |Gelaspan 4% solution |Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/00 [IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
for infusion, Solution [chloridum, Natrii acetas|Polietiléna maiss [Melsungen AG, |1/1A/007/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:

for infusion, 4%

trihydricus, Kalii
chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

N20; 4 %/500 ml
ZBPE pudele N10;
4 %/1000 ml
Polietiléna maiss
N10

Vacija

jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana ; 1A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hloridu.; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienos$ana. Grupa ieklautas
izmainas.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata razotajs.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
20 99-0387 |Ringer B.Braun Calcii chloridum 1000 ml Polietiléna|B.Braun 99-0387/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for infusion, [dihydricum, Natrii pudele N10; 500 |Melsungen AG, Informacija par zaléem noforméta atbilstosi speka eso$ajai
Solution for infusion [chloridum, Kalii ml Polietiléna Vacija Eiropas Savienibas valstis piepemtajai standartformai.
chloridum pudele N10; 250
ml Stikla pudelite
N10
21 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |25 g/250 mi B.Braun SE/H/0609/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |[Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IA/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 50 g/500 ml |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 mg/ml chloridum dihydricum, |Polietiléna pudele farmakovigilances sistémas plana. Procediira
Magnesii chloridum N10; 50 g/500 ml SE/H/XXXX/1A/262/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
hexahydricum, Natrii  |Plastmasas maisins$ sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

acetas trihydricus, L-  [N20
Acidum malicum

22 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml [Hydroxyethylamylum, |25 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/002 [IB B.IL.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IB/014 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 50 g/500 ml | Vacija Citas izmainas
100 mg/ml chloridum dihydricum, |Polietiléna pudele

Magnesii chloridum N10; 50 g/500 ml
hexahydricum, Natrii  |Plastmasas maisin$
acetas trihydricus, L-  [N20

Acidum malicum

23 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml [Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii [Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IA/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 30 g/500 ml | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
60 mg/ml chloridum dihydricum, |Plastmasas maisins farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
Magnesii chloridum N20; 30 g/500 ml SE/H/XXXX/1A/262/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
hexahydricum, Natrii ~ [Polietiléna pudele sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

acetas trihydricus, L-  [N10
Acidum malicum
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24 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IB/014 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 30 g/500 ml |Vacija Citas izmainas
60 mg/ml chloridum dihydricum, |Plastmasas maisin$
Magnesii chloridum N20; 30 g/500 ml
hexahydricum, Natrii  [Polietilena pudele
acetas trihydricus, L-  [N10
Acidum malicum
25 07-0322 |Immunine Baxter Factor 1X coagulationis |1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003|1I B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
1200 IU powder and |humanus flakons N1 Austrija /11/034 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
solvent for solution izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolé
for injection or
infusion , Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 1200 1U
26 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor 1X coagulationis |600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002|1I B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
IU powder and humanus flakons N1 Austrija /11/034 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas

solvent for solution
for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrole
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27 98-0107 |Ascophen P tablets, |Acidum 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 98-0107/1B/018|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets acetylsalicylicum, blisteris N10; N20 |Latvija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Paracetamolum, Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
Coffeinum (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).

28 99-0084 |Valeriana BRIZ 30 |Valerianae extractum |30 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99-0084/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated tablet, [hydroalcoholicum blisteris N30; Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Film-coated tablets, |siccum N100 standartformu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
30 mg apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam

blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir
saskanoti.

29 11-0188 [Vancomycin CNP Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
1000 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  |/IB/007/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IB
solution for infusion, B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
Powder for solution razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
for infusion, 1000 mg biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-

ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.

30 11-0189 [Vancomycin CNP Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0889/001 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
500 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  |/IB/007/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IB

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

B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.
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31 03-0560 |Corneregel 50 mg/g |Dexpanthenolum 250 mg/5 g Tabina |Dr. Gerhard 03- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek mainita
eye gel, Eye gel, 50 N1; 500 mg/10g |Mann- Pharm. 0560/1A/002  |vietgja parstavnieciba. Bija: AS Sirowa Riga, Katrinas dambis
mg/g Tiibina N1; N3 Fabrik GmbH, 16, LV-1045, Riga, Latvija; bus: SIA PharmaSwiss Latvia,
Vacija Blaumana iela 5a-8, LV-1011, Riga, Latvija.
32 95-0067 |Doxorubicin Ebewe 2 |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [95-0067/11/005 |[II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for |hydrochloridum (tumsa) flakons Ges.m.b.H grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for infusion, N1; 50 mg/25 ml  |Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for Stikla (tumsa) Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
solution for infusion, flakons N1 uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinatas kontrindikacijas -
2 mg/ml gritnieciba un bérna barosana ar kriiti. Papildinata informacija
par lietosanu 1pasas pacientu grupas. Ieklauts bridinajums par
sekundaras mieloleikozes rasanos, mijiedarbibu ar
progesteronu, papildinatas blakusparadibas- akiita limfoleikoze,
akiita mieloleikoze, sekundari mutes dobuma audzgji. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
33 03-0396 |Paclitaxel Ebewe 100 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Ebewe Pharma  |03-0396/ IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

mg/16,7 ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/16,7 ml

Flakons N1

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

dokumentacijas izverteéSanas. Zalu registracijas numuru 03-
0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienoSana ar
nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 03-0395.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 03-0397 |Paclitaxel Ebewe 150 |Paclitaxelum 150 mg/25 ml Ebewe Pharma  |03-0397/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/25 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H dokumentacijas izveértéanas. Zalu registracijas numuru 03-
for solution for Nfg.KG, Austrija 0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienosana ar
infusion, Concentrate nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrats infiiziju
for solution for Skiduma pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 03-0395.
infusion, 150 mg/25
ml

35 03-0398 |Paclitaxel Ebewe 210 |Paclitaxelum 210 mg/35 ml Ebewe Pharma  |03-0398/ IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/35 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 03-
for solution for Nfg.KG, Austrija 0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvieno$ana ar
infusion, Concentrate nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrats infuziju
for solution for Skiduma pagatavosanai ar vienu registracijas numuru 03-0395.
infusion, 210 mg/35
ml

36 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 30 |Paclitaxelum 30 mg/5 ml Ebewe Pharma  |03-0395/IB/003|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/5 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai

for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 30 mg/5 ml

Nfg.KG, Austrija

lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata/atjaunota/harmoniz€ta droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtiras (NL/H/PSUR/0045/002)
paklitakselam/atsauces zales - Taxol. Papildinatas
blakusparadibas -]oti biezi: diseminéta intravazala koagulacija,
alopécija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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37 03-0399 |Paclitaxel Ebewe 300 |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Ebewe Pharma  |03-0399/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
mg/50 ml concentrate Flakons N1 Ges.m.b.H dokumentacijas izveértéanas. Zalu registracijas numuru 03-

for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 300 mg/50
ml

Nfg.KG, Austrija

0395, 03-0396, 03-0397, 03-0398 un 03-0399 apvienoSana ar
nosaukumu Paclitaxel Ebewe 6 mg/ml koncentrats infuziju
Skiduma pagatavoSanai ar vienu registracijas numuru 03-0395.
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38 08-0181 |SmofKabiven Central |L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0792/001 |IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicg3ana
emulsion for infusion, Argininum, Gchinum, maiss N2; N1: AB, Zviedrija JIAJIOTL/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Emulsion for
infusions

L-Histidinum, L-
isoleucinum, L-
leucinum, L-Lysinum,
L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas, Kalii
chloridum, Natrii
acetas, Zinci sulfas,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans

2463 ml Biofine
maiss N1; N3; 493
ml Biofine maiss
N1; N6; 2463 ml
Excel maiss N2;
N1; 1970 mi
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Excel maiss N1;
N4; 986 ml Biofine
maiss N1; N4;
1477 ml Biofine
maiss N1; N4
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vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
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SE/H/xxxx/I1A/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtra SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedlira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0792/002 [IA B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Electrolyte Free Argininum, Gchinum, maiss N1; N2: AB, Zviedrija JIA/071/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
. T . L vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
.Centr.al emUISIO_n for !'_HISthmum’ L- 24(?3 ml Biofine SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tick atjaunots sertifikats par aktivo
infusion, Emulsion isoleucinum, L- maiss N3; N1; vielu valins.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusions leucinum, L-Lysinum, 2463 ml Excel sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

L-Methioninum, L-
Phenylalaninum, L-
Prolinum, L-Serinum,
Taurinum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Glucosum, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans

maiss N1; N2; 986
ml Excel maiss N4;
N1; 493 ml Biofine
maiss N1; N6;
1970 ml Biofine
maiss N4; N1,
1477 ml Biofine
maiss N1; N4; 986
ml Biofine maiss
N1; N4; 1477 mi
Excel maiss N1;
N4
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

SE/H/xxxx/I1A/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtra SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedlira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 09-0020 |SmofKabiven Glucosum 1206 ml Excel Fresenius Kabi  |SE/H/0861/001 |!A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Peripheral emulsion  |monohydratum, L- maiss N1; N4; AB, Zviedrija  |/1A/069/G par akiivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas
for infusion Alaninum. L- 1904 ml Biofine vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
) ! AR . . SE/H/xxxx/1A/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Emulsion for Argininum, G|yClnum, maiss N4; N1; vielu valins.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusions L-Histidinum, L- 1904 ml Excel sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
isoleucinum, L- maiss N1; N3; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
. _ . procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
Ieucmum, L Lysinum, 1448 mi I_Exce_l SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
L'Methlom_num’ L- maiss N1; !\14_’ vielu valins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Phenylalaninum, L- 1448 ml Biofine sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
Taurinum. L- 1206 ml Biofine procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
Threoninu,m L maiss N1: N4 SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae oleum
raffinatum, Triglycerida
saturata media, Olivae
oleum raffinatum,
Piscis oleum omega-3
acidis abundans
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vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
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SE/H/xxxx/I1A/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtra SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedlira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.
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41 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8|L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/0357/001 1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
% solution for isoleucinum, L- pudelite N1; N10 Deutschland /IA/066/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

infusion, Solution for
infusion, 8 %

leucinum, L-Lysini
monoacetatum, L-
Methioninum, N-
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
Acidum aceticum
glaciale

GmbH, Vacija
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vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.II.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedura
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu treonins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akfivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
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SE/H/xxxx/I1A/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu serins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procedtra SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL. 1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procedlira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo§anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotdja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; IA B.1II.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa vielai, paligvielai.. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas.
; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
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izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procedira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu leicins.; IA B.1IL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razosanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Procediira
SE/H/xxxx/IA/241/G ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu izoleicins.

42

96-0090

Water for injections
Fresenius solvent for
parenteral use,
Solvent for parenteral
use

Aqua ad iniectabile

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500
ml Polietiléna
pudele N20; 250
ml Polietiléna
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

96-
0090/1A/002

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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43 99-0372 |Glucose Fresenius 10 [Glucosum 12,5 g/250 ml Fresenius Kabi  |99- IA B.ILe.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
% solution for Freeflex (poliolefina) [Polska Sp.z.0.0., |0372/IA/002  |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

infusion, Solution for
infusion, 10 %

maiss ar bezadatas
sistemu N30; 25
2/500 ml Polietiléna
maiss N22; 12,5
g/250 ml Polietiléna
pudele N20; 25 g/500
ml Polietiléna pudele
N20; 25 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N20; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 12,5 g/250 ml
Polietilena maiss
N22; 50 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N10; 12,5
9/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 50 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N10

Polija

(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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44 99-0371 |Glucose Fresenius 5 |Glucosum 12,5 g/250 ml Fresenius Kabi  |99- IA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
% solution for Freeflex Polska Sp.z.0.0., |0371/1A/004 |iepakojuma materiala daju, kas nesaskaras ar gatavo produktu

infusion, Solution for
infusion, 5 %

(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N30; 1000
ml Polietiléna
pudele N10; 500
ml Polietiléna
pudele N20; 5
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N50; 1000 mi
Polipropiléna
maiss N10; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N20; 5
0/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N50; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 12,5 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 50 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas

Polija
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5

sistému N10; 250
ml Polietiléna
pudele N20; 100
ml Polietiléna
pudele N40; 500
ml Polietiléna
maiss N22; 250 ml
Polietiléna maiss
N22; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N60; 50
9/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N10; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N60; 100 ml Stikla
pudele N20

45

04-0445

Metronidazole
Fresenius 0,5 %
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,5 %

Metronidazolum

0,5 g/100 ml
Polietiléna pudele
N40

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

04-
0445/IA/005

IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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96-0091

Ringer acetate
Fresenius solution for
infusion, Solution for
infusion

Magnesium chloride
hexahydrate, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Calcii
chloridum

1000 ml Polietiléna
pudele N10; 500
ml Polietiléna
pudele N20; 1000
ml Polipropiléna
maiss N10; 250 ml
Polietilena pudele
N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

96-
0091/1A/009

IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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47 96-0312 |Sodium Chloride Natrii chloridum 0,45 g/50 ml Freeflex [Fresenius Kabi  |96- IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Fresenius 0,9 % (poliolefina) maiss ar |Polska Sp.z.0.0., |0312/IA/005 |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

solution for infusion,
Solution for infusion,
0,9 %

bezadatas sistemu
N60; 2,25 g/250 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 0,9
g/100 ml Polietiléna
pudele ar EuroCaps
tipa aizbazni N40;
0,9 g/100 ml Stikla
pudele N20; 2,25
2/250 ml Polietiléna
pudele N22; 9 g/1000
ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N10; 9 g/1000 mi
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N10; 0,9
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sist€tmu
N50; 4,5 g/500 ml
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20; 4,5
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 9 g/1000 mi
Polietiléna pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N10; 0,9
9/100 ml Freeflex

2SN LIS .- N S

Polija
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(POLIOICIINA) IaISs
N50; 2,25 g/250 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému N30; 4,5
2/500 ml Polietiléna
pudele N22; 2,25
0/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 4,5 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistému N20; 9
9/1000 ml
Polipropiléna maiss
N10; 0,45 g/50 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss N60

48

07-0101

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

Finasteridum

5 mg ABPE pudele
N100; 5 mg
Blisteris N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001
/IAJ012

IA B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa.
Citas izmainas
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49 07-0101 |Androfin 5 mg film- |Finasteridum 5 mg ABPE pudele |G.L. Pharma CZ/H/0191/001 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
coated tablets, Film- N100; 5 mg GmbH, Austrija |/1B/013 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 5 mg Blisteris N10; N14; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N15; N20; N28; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N30; N100 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 procediiras (SE/H/PSUR/0002/006) aktivai
vielai finasteridam. Papildinatas blakusparadibas (depresija,
pazeminata dzimumtieksme un erektila disfunkcija, virieSu
neaugliba un/vai slikta se€klas kvalitate). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
50 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |IA B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., |/IA/091 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija raZoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

preparatum et
polimyelitidis
inactivatum adsorbatum

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

(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
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51 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00- IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., |1011/IA/029 |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
suspension for Filamentous N50; N100 (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
52 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [97- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., |0553/1A/019 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
and solvent for deva Stikla flakons pamatlieta.
solution for injection un pilnslirce ar 2
adatam N1
53 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml |Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla [Hospira UK 03- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
concentrate for flakons N1 Limited, 0498/1A/006/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution for infusion, Lielbritanija atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas

Concentrate for
solution for infusion,
30 mg/5 ml

uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras
ar gatavo produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu
koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
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54 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 |Paclitaxelum 300 mg/50 mi Hospira UK 03- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
ml concentrate for Stikla flakons N1  [Limited, 0500/1A/006/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution for infusion, Lielbritanija atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas
Concentrate for uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras
solution for infusion, ar gatavo produktu (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu
300 mg/50 ml koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju

55 11-0003 [Diphereline 22.5 mg |Triptorelinum 22,5 mg Flakons, |Ipsen Pharma DE/H/0492/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder and solvent ampula, $lirce un 2 [SAS, Francija /1A/059/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for suspension for adatas N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
prolonged-release farmakovigilances sistémas plana. Procedara
injection, Powder and DE/H/XXXX/IA/685/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solvent for suspension sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
for prolonged-release
injection, 22.5 mg

56 05-0332 |Hexvix 85 mg powder|Hexaminolevulinatum |85 mg Stikla Ipsen Pharma SE/H/0478/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
and solvent for flakons N1 SAS, Francija /1A/038 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

solution for
intravesical use,
Powder and solvent
for solution for
intravesical use , 85
mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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57 10-0235 |[Co-Perineva 2 Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/0,625 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AIL o.0., Palija 1/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 2 mg/0,625 |Indapamidum blisteris N14; N20; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N60; N90; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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58 10-0236 |Co-Perineva 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/1,25 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AIL o.0., Palija 2/1B/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 4 mg/1,25 Indapamidum blisteris N14; N20; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N60; N90; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N100

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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8

59

10-0251

Prenewel 8 mg/2,5
mg tablets, Tablets, 8
mg/2,5 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

8 mg/2,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N100

Krka Polska Sp. z
0.0., Polija

HU/H/0230/00
3/1B/005

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Papildinatas blakusparadibas ar
giboni, torsades de pointes, izmainitu elektrokardiogrammu,
paaugstinatu aknu enzimu Itmeni.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

60

14-0097

Diener 2 mg/0,03 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 2
mg/0,03 mg

Dienogestum,
Ethinylestradiolum

2 mg/0,03 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N21; N63 (3x21);
N126 (6x21)

Laboratorios
Leon Farma SA,
Spanija

DE/H/3556/001
/DC/IA/003/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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61 15-0019 [Labella 1.5 mg Levonorgestrelum 1,5 mg Ladee Pharma NL/H/2653/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 1.5 PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/001/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg aluminija blisteris |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N1 (tablete) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Levonorgestrel Velvian 1,5 mg comprimido EFG, bs:
Levonorgestrel Exeltis 1,5 mg comprimido EFG.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
adreses maina Spanija. Bija: Laboratorios Velvian S.L., C/
Vitoria 9, 2°B 09004 Burgos, Spanija; buis: Exeltis Healthcare
S.L., C/ Quintanapalla 2, 4th floor, 28050 Madrid, Spanija.
62 95-0223 |Bioparox 0,125 Fusafunginum 0,125 mg/dose Les Laboratoires |95- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
mg/dose oromucosal Aluminija flakons [Servier, Francija |0223/1A/006 |s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
and nasal spray, N400 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution, Oromucosal maina. Bija:EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company, H-
and nasal spray, 9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija; bis: EGIS
solution, 0,125 Pharmaceuticals Private Limited Company, H-9900 Kérmend,
mg/dose Matyas kiraly u. 65, Ungarija.
63 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 |Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0062/1B/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chewing gum, N30; N105 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Medicated chewing (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1.b.2.e
gum, 2 mg Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras

izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitativa satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.
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64 07-0063 |Nicorette Freshfruit 4 |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0063/1B/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chewing gum, N30; N105 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Medicated chewing (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.1b.2.e
gum, 4 mg Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitativa satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.
65 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 [Nicotinum 2 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0424/1B/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chewing gum, razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Medicated chewing (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B..b.2.e
gum, 2 mg Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitativa satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.
66 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 [Nicotinum 4 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0425/IB/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chewing gum, razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Medicated chewing (piemé&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1.b.2.e
gum, 4 mg Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitattva satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.
67 10-0147 [Nicorette Icemint2  [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10- IA B.L.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
mg medicated aluminija blisteris |Zviedrija 0147/1B/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

chewing gum,
Medicated chewing
gum, 2 mg

N12; N15; N24;
N30; N48; N9O;
N96; N105; N204;
N210

razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.I.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitativa satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.
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68 10-0148 |Nicorette Icemint4  |Nicotinum 4 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10- IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
mg medicated aluminija blisteris |Zviedrija 0148/1B/005/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chewing gum, N12; N15; N24; razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
Medicated chewing N30; N48; N90; (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.1b.2.e
gum, 4 mg N96; N105; N204; Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras

N210 izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek aizstata
aktivas vielas kvantitativa satura un piemaisijumu noteiksanas
testa procediira.

69 05-0500 |Mabron SR 100 mg |Tramadoli 100 mg Blisteris  |Medochemie NL/H/0538/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20;  |Ltd., Kipra /IAI029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- N50; N60; N90; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 100 N100; N120; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N180; N500 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances

sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Grupa NL/H/0538/1A/029/G
icklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Grupa NL/H/0538/1A/029/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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70 05-0501 |Mabron SR 150 mg |Tramadoli 150 mg Blisteris  |Medochemie NL/H/0538/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Ltd., Kipra /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- N50; N60; N90O; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 150 N100; N120; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N180; N500 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances

sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Grupa NL/H/0538/IA/029/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Grupa NL/H/0538/1A/029/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

71 05-0502 |Mabron SR 200 mg |Tramadoli 200 mg Blisteris  |Medochemie NL/H/0538/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release hydrochloridum N30; N10; N20; Ltd., Kipra /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- N50; N60; N90; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 200 N100; N120; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N180; N500 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances

sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Grupa NL/H/0538/1A/029/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Grupa NL/H/0538/1A/029/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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72 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZoSana. Citas izmainas
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/IB/068
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U

73 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1B B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZo$ana. Citas izmainas
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/1B/068
injection, Powder for |from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija
solution for injection, |proteins
50U

74 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija  |0091/IA/023  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, [animale ad usum 200 mg/10 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for humanum Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for infusion, N10 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
20 mg/ml

75 99-0168 |Cataflam 50 mg film- |Diclofenacum kalicum |50 mg Blisteris Novartis Finland |99-0168/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalém produkta informacija
coated tablets, Film- N20 Oy, Somija papildus nosacijumam "Sargat no mitruma" tiek pievienots
coated tablets, 50 mg noradijums "Uzglabat originala iepakojuma" saskana ar

Appendix 11 to the Quality Review of Documents templates for
human medicinal products.
76 00-0166 |Lamisil 250 mg Terbinafini 250 mg Blisteris  |Novartis Finland [00-0166/1B/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

tablets, Tablets, 250
mg

hydrochloridum

N14

Oy, Somija

Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.

43



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

77

04-0293

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
1 9/20 mi

Immunoglobulinum
humanum normale

1 ¢/20 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-
0293/11/003/G

IA B.1.a.4.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; I B.I.a.2.c. Izmainas,
kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita
pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokola
ievieSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; 11
B.Il.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums)

78

04-0296

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
10 g/200 ml

Immunoglobulinum
humanum normale

10 g/200 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-
0296/11/003/G

IA B.Il.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; II B.I.a.2.c. Izmainas,
kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita
pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokola
ievieSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razosanas laika ; 11
B.l.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums)
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79

04-0294

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
2,5 9/50 ml

Immunoglobulinum
humanum normale

2,5 g/50 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-
0294/11/003/G

IA B.1.a.4.a Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; I B.I.a.2.c. Izmainas,
kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita
pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokola
ievieSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; 11
B.Il.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums)

80

04-0295

Octagam 50 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
59/100 ml

Immunoglobulinum
humanum normale

5 ¢/100 ml Stikla
pudele N1

Octapharma AB,
Zviedrija

04-
0295/11/003/G

IA B.Il.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas razoSanas laika ; II B.I.a.2.c. Izmainas,
kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai
citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; II B.I.e.2 Ar aktivo vielu saistita
pec apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas protokola
ievieSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas razoSanas laika ; IA B.l.a.4.a Stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas razosanas laika ; 11
B.l.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums)
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81 13-0071 [Memantine Orion 10 |Memantini 10 mg ABPE Orion DE/H/3653/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated hydrochloridum pudele N100; 10  |Corporation, /1B/005 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
tablets, Film-coated mg PVH/PVDH  |Somija pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
tablets, 10 mg aluminija blisteris apakSpunkta pievienota informacija par zinoSanu par
N28; N30; N50; nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
N56; N98; N100 instrukcija ir saskanoti.
82 13-0072 |[Memantine Orion 20 |Memantini 20 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/3653/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris |Corporation, /IB/005 Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
tablets, Film-coated N28;: N30; N50; Somija pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
tablets, 20 mg N56; N98; N100; apaks$punkta pievienota informacija par zinosanu par
20 mg ABPE nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
pudele N100 instrukcija ir saskanoti.
83 14-0047 |Orindille 0.02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Orivas UAB, NL/H/2888/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liectoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Lietuva /NB/001 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated
tablets, 0.02 mg/3 mg

aluminija blisteris
N21; N42 (2x21);
N63 (3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
drospirenonam/ etinilestradiolam. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 14-0048 |Orindille 0.03 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Orivas UAB, NL/H/2888/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Lietuva /11B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated aluminija blisteris nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 0.03 mg/3 mg N21; N42 (2x21); noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N63 (3x21); N126 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(6x21); N273 parvertesanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
(13x21) drospirenonam/ etinilestradiolam. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
85 99-0238 |PAN-Oxacillin1g Oxacillinum 1 g Flakons N1, Panpharma S.A, |99- IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
powder for solution N25; N50 Francija 0238/1A/003  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Iesniegts pamatojums
for injection, Powder Braila raksta nepieméro$anai mark&juma teksta.
for solution for
injection, 1 g
86 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml |Clindamycinum 300 mg/30 mi Pfizer Europe 03- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
topical solution, ABPE pudele N1 [MA EEIG, 0466/1A/011  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
Topical solution, 10 Lielbritanija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/ml apjoms.
87 12-0234 |Viklaren 10 mg/g gel, |Diclofenacum natricum |1000 mg/100 g PharmaSwiss PL/H/0195/001 [TA B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Gel, 10 mg/g Aluminija tibina  |Ceska Republika |/IA/007 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

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

s.r.0., Cehija

atjaunotajai monografijai
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88 10-0633 |[Meropenem Ranbaxy |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Ranbaxy UK IE/H/0203/002/ |IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
1 g powder for N1; N10 Ltd., Lielbritanija [IB/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
or infusion, Powder neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
for solution for izmainas
injection or infusion,
1g

89 10-0634 [Meropenem Ranbaxy |Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK IE/H/0203/001/|1B B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
500 mg powder for flakons N1; N10  |Ltd., Lielbritanija [IB/008 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for injection vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
or infusion, Powder neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
for solution for izmainas
injection or infusion,
500 mg

90 08-0195 |Glucosamin- Glucosamini sulfas 15¢ Ratiopharm DE/H/2692/001|1IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ratiopharm 1,5 g Papira/Al/ZBPE  |GmbH, Vacija  |/IA/012 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
powder for oral pacina N20; N30; standartformu. Veikti daZi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
solution, Powder for N60; N90; N10 4.8. apak§punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam

oral solution, 1,5 g

blakusparadibam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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91 13-0116 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 150 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/001|11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
150 mg film-coated blisteris N28; N30; |Slovénija /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated N50; N56; N60; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 150 mg N80; N84; N90; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N100; N110; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N112; N120; pievienots aktivas vielas kapecitabins razotajs.
N180; 150 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
92 13-0117 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 500 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/002|11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
500 mg film-coated blisteris N28; N30; |Slovénija /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
tablets, Film-coated N50; N56; N60; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
tablets, 500 mg N80; N84; N90; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
N100; N110; aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
N112; N120; pievienots akttvas vielas kapecitabins razotajs.
N180; 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N80;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180
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93 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml |Ketoprofenum 100 mg/2 mi Sandoz d.d., 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N10; N50 [Slovénija 0070/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/2 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofens.
94 98-0514 |Ketonal forte 100 mg |Ketoprofenum 100 mg Stikla Sandoz d.d., 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, pudelite Slovénija 0514/IA/004  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, (dzintarkrasas) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoproféns.
95 98-0710 |Persen film-coated Valerianae extractum (1 UD Sandoz d.d., 98-0710/11/003 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated |hydroalcoholicum PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets siccum, Menthae blisteris N40 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

piperitae extractum
siccum, Melissae folii
extractum fluidum

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums pacientiem ar zZultsakmeniem un citam zultscelu
patologijam un bridinajums pacientiem ar gastroezofagealo
atvilni; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par grému un
gastroezofageala atvilpa pastiprinasanas iesp&jamibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.
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suspension, Powder
for oral suspension,
250 mg/5 ml

Pudelite N1

2 3 4 5 6 7 8
96 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae 1UD Sandoz d.d., 98-0711/11/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard Melissae folii extractum|blisteris N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
fluidum, Valerianae Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
extractum pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
hydroalcoholicum bridinajums pacientiem ar zultsakmeniem un citam Zultscelu
siccum patologijam un bridindjums pacientiem ar gastroezofagealo
atvilni; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par grému un
gastroezofageala atvilna pastiprinasanas iesp&jamibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.
97 02-0160 |Biodroxil 250 mg/5 |Cefadroxilum 5 g/100 ml Pudelite|Sandoz GmbH, [02- IA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
ml powder for oral N1; N2; 3 g/60 ml |Austrija 0160/1A/006 |procedira
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98

96-0538

Maalox 40 mg/35
mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 40 mg/35
mg/ml

Aluminii hydroxidum,
Magnesii hydroxidum

250 ml PET pudele
N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

96-
0538/1B/005/G

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots gatava produkta razotajs. ; IA B.Il.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.II.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
ieklauta izmaina.

99

11-0045

Exemestane
SanoSwiss 25 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Exemestanum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N90; N100;
N30 (1x30)

SanoSwiss UAB,
Lietuva

NL/H/1940/001
/1B/006/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Spanija. Bija: Exemestano Cinfamed 25 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG, biis: Exemestano Desgen 25 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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100 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |/IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 15 mg N30; N10; N14;  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N28; N40; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N48; N50; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mirtazapins.
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000
101 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- | Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH (Stada DE/H/3354/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |/IA/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14;  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N28; N40; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N48; N50; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mirtazapins.
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000
102 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 |Haemoderivatum 200 mg/5 ml Stikla | Takeda Austria  [99-0290/1B/204|IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitro$ana. Saskana ar
ml solution for deproteinatum ampula N5 GmbH, Austrija uznémuma dro$uma pamatdatiem CCDS v 5. svitrotas
injection, Solution for |[sanguinis bovi terapeitiska indikacijas zalu Actovegin lieto$anai: brii¢u
injection, 200 mg/5 dzisanas paatrinaSanai un staru terapijas izraisito adas un
ml glotadas bojajumu arst€Sanai un profilaksei. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
103 94-0028 |Actovegin 80 mg/2  [Haemoderivatum 80 mg/2 ml Stikla |Takeda Austria |94-0028/IB/205|1B C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitrosana. Saskana ar

ml solution for
injection, Solution for
injection, 80 mg/2 ml

deproteinatum
sanguinis bovi

ampula N25

GmbH, Austrija

uznémuma droSuma pamatdatiem CCDS v 5. svitrotas
terapeitiska indikacijas zalu Actovegin lietoSanai: briicu
dziSanas paatrinaSanai un staru terapijas izraisito adas un
glotadas bojajumu arst€Sanai un profilaksei. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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104 04-0142 |Xymelin Menthol 1 | Xylometazolini 10 mg/10 ml ABPE|Takeda Pharma [04- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum pudele N1 AS, lgaunija 0142/1A/209/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
solution, Nasal spray, B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
solution, 1 mg/ml pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta.
105 08-0358 |Amlodipine Teva 10 |Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH | Teva Pharma UK/H/1158/00 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, aluminija B.V., Niderlande |2/IA/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
10 mg kalendarais (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
blisteris N28; 10 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
mg ABPE pudelite UK/H/XXXX/1A/362/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N30; N98; N100;
N200; N250; 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N90;
N98; N100; N112;
N30 (3x10); N200;
N250

sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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106 08-0357 |Amlodipine Teva5 |Amlodipinum 5 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma UK/H/1158/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 aluminija B.V., Niderlande |1/IA/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg kalendarais (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
blisteris N28; 5 mg farmakovigilances sistémas plana. Procedara
ABPE pudelite UK/H/XXXX/1A/362/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N30; N98; N100; sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N200; N250; 5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N112; N300
(10x30); N30
(3x10); N200;
N250
107 07-0287 |Anastrozole-Teval |Anastrozolum 1 mg Teva Pharma UK/H/0911/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/IA/033/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N10; N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1 mg N14; N20; N28; farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N30; N50; N56; UK/H/XXXX/1A/362/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N60; N84; N9O; sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N98; N100; N300
108 08-0037 |Bicalutamide Teva [Bicalutamidum 150 mg Teva Pharma CZ/H/0133/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
150 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 150 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Procedura
N40; N56; N60; UK/H/XXXX/1A/362/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

N84; N90; N100;
N50

sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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109 07-0139 |Bicalutamide TEVA |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH [Teva Pharma CZ/H/0133/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
50 mg film-coated aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/IA/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 50 mg N40; N60; N84; farmakovigilances sistémas plana. Procedara

N90; N100; N56; UK/H/XXXX/1A/362/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N50 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

110 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged release blisteris N30; 10  [B.V., Niderlande [0286/IA/010/G |testa procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
film-coated tablets , mg Stikla pudelite gatava produkta testa procediira
Prolonged release N100; N50
film-coated tablets,

10 mg

111 98-0287 |Corinfar retard 20 mg |Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged release blisteris N30; 20  |B.V., Niderlande [0287/IA/010/G [testa procediira ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
film-coated tablets, mg Stikla pudelite gatava produkta testa procediira
Prolonged release N50; N100
film-coated tablets,

20 mg

112 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5mg Teva Pharma DK/H/2312/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/IA/005 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets , Prolonged- blisteris N10; N14; maina Francija. Bija: TEVA SANTE, 110. Esplanade du
release tablets, 1.5 mg N15; N20; N28; General de gaulle 92931 Paris La Defense Cedex, Francija; biis:

N30; N50; N60; TEVA SANTE, 100-110. Esplanade du General de gaulle
N90; N98; N100 92931 Paris La Defense Cedex, Francija.
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113 14-0261 |Kvine 150 mg Quetiapinum 150 mg Teva Pharma UK/H/5488/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [2/DC/IB/001 [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
release tablets, 150 N30; N50; N60; joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
mg N90; N100; 150 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
mg ABPE pudele informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
N60; 150 mg parvertesanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787 par
PVH/Aclar/Al kvetiapinu saturoSam zalém. Saskana ar atsauces zaleém
perforéts vienas Seroguel un Seroguel XR precizets indikaciju formul&jums,
devas blisteris N30 papildinata informacija par kliniskas efektivitates p&tijumiem
(30x1); N60 Sizofrénijas terapija, veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
(60x1); 150 mg Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
PVH/Aclar/Al
kalendarais
blisteris N56
114 14-0262 |Kvine 200 mg Quetiapinum 200 mg ABPE Teva Pharma UK/H/5488/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 200
mg

pudele N60; 200
mg PVH/Aclar/Al
perforéts vienas
devas blisteris N10
(10x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N100
(100x1); 200 mg
PVH/Aclar/Al
kalendarais
blisteris N56; 200
mg PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100

B.V., Niderlande

3/DC/1B/001

instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787 par
kvetiapinu saturoSam zalém. Saskana ar atsauces zalém
Seroguel un Seroguel XR precizets indikaciju formulg&jums,
papildinata informacija par kltniskas efektivitates petjjumiem
Sizofrénijas terapija, veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

57



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 14-0263 |Kvine 300 mg Quetiapinum 300 mg Teva Pharma UK/H/5488/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [4/DC/IB/001 [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Prolonged- blisteris N10; N20; procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
release tablets, 300 N30; N50; N60; joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
mg N90; N100; 300 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
mg ABPE pudele informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
N60; 300 mg parvertesanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787 par
PVH/Aclar/Al kvetiapinu saturoSam zalém. Saskana ar atsauces zaleém
perforéts vienas Seroguel un Seroguel XR precizets indikaciju formul&jums,
devas blisteris N10 papildinata informacija par kliniskas efektivitates p&tijumiem
(10x1); N30 Sizofrénijas terapija, veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
(30x1); N60 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
(60x1); N100
(100x1); 300 mg
PVH/Aclar/Al
kalendarais
blisteris N56
116 14-0264 |Kvine 400 mg Quetiapinum 400 mg Teva Pharma UK/H/5488/00 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto§anas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400
mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100; 400
mg ABPE pudele
N60; 400 mg
PVH/Aclar/Al
kalendarais
blisteris N56; 400
mg PVH/Aclar/Al
perforéts vienas
devas blisteris N10
(10x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N100
(100x1)

B.V., Niderlande

5/DC/1B/001

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 [émumu C(2014)5787 par
kvetiapinu saturo$§am zalém. Saskana ar atsauces zalém
Seroguel un Seroguel XR precizéts indikaciju formul&jums,
papildinata informacija par kliniskas efektivitates petijumiem
Sizofrénijas terapija, veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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117 14-0260 [Kvine 50 mg Quetiapinum 50 mg Teva Pharma UK/H/5488/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
prolonged-release PVH/Aclar/Al B.V., Niderlande [1/DC/IB/001 [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Prolonged- kalendarais procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
release tablets, 50 mg blisteris N56; 50 joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
mg PVH/Aclar/Al RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
perforéts vienas informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK
devas blisteris N10 parvertesanas procediras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787 par
(10x1); N30 kvetiapinu saturoSam zalém. Saskana ar atsauces zaleém
(30x1); N60 Seroguel un Seroguel XR precizets indikaciju formul&jums,
(60x1); 50 mg papildinata informacija par kliniskas efektivitates p&tijumiem
ABPE pudele N60; Sizofrénijas terapija, veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
50 mg Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
118 08-0339 |Risonate 35 mg film- [Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH [Teva Pharma DK/H/1338/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- aluminija blisteris [B.V., Niderlande |1/1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

coated tablets, 35 mg

N1; N2; N4; N8;
N10; N12; N14;
N16; N30; N12
(3x4); N16 (4x4);
N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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119 00-1175 |Mentholatum Balm  |Mentholum, Camphora |30 g Plastmasas The Mentholatum|00- IA C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&uma, zalu
13,5 mg/90 mg/3,3  |racemica, Methylis traucin$ N1 Company 1175/IA/003  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
mg/g ointment, salicylas Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Ointment, 13,5 mg/90 Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg/3,3 mg/g pantu. Citas izmainas.. Tiek papildinats apak$punkts 4.4 ar

bridinajumu par maziem b&rniem bistamu pat neliela zalu
daudzuma noklasanu kunga-zarnu trakta (zalu norisanas
rezultata) atbilstosi Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izverte§jumam ZVA 2014.gada 20.novembri. Sekojosi tiek
harmonizgeta arT produkta informacija Igaunija. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

120 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/ |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudelite Somija 1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; maina Italija. Bija: Titolare Dell’ Autorizzazione All' Immisione

100 mg/100 ml in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151,
Stikla pudelite Milano, Italija; bis: Titolare Dell’ Autorizzazione
(dzintarkrasas) N1; All'Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via
60 mg/60 ml Stikla Varesina 162, 20156, Milano, Italija.

pudelite

(dzintarkrasas) N1;

200 mg/200 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1;

75 mg/75 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1

121 98-0688 |Zyrtec 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/ |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- |dihydrochloridum blisteris N7; N10; |Somija 1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 maina Italija. Bija: Titolare Dell’ Autorizzazione All' Immisione

in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151,
Milano, Italija; biis: Titolare Dell® Autorizzazione
AllI'lmmisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via
Varesina 162, 20156, Milano, Italija.
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122 98-0731 |Zyrtec 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/001/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- |dihydrochloridum blisteris N30; N14; |Somija 1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; maina Italija. Bija: Titolare Dell’ Autorizzazione All'Tmmisione

N40; N45; N50; in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151,

N60; N90; N100; Milano, Italija; biis: Titolare Dell’ Autorizzazione

N100 (10x10) All'lmmisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via
Varesina 162, 20156, Milano, Italija.

123 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/15 ml UCB Pharma Oy, [IE/H/0209/002/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
drops, solution, Oral [dihydrochloridum Stikla pudelite Somija 1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; maina Italija. Bija: Titolare Dell Autorizzazione All'Immisione
mg/ml 100 mg/10 ml in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via Gadames 57, 20151,

Stikla pudelite Milano, Italija; bis: Titolare Dell’ Autorizzazione
(dzintarkrasas) N1; All'Immisione in Commercio, UCB Pharma S.p.A., Via
200 mg/20 ml Varesina 162, 20156, Milano, Italija.

Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1

124 10-0576 |[Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, [SE/H/0816/001 |[IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
coated tablets, Film- [dihydrochloridum PVH/PVdH/AI Somija /1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N20; datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.

N30; N50; N100

125 10-0577 |Cetrix 10 mg film- Cetirizini 10 mg Vitabalans Oy, [SE/H/0816/001 |[IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- |dihydrochloridum PVH/PVdH/AI Somija /1B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10 datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.

N7; N10

126 12-0182 |[Oxycodone Oxycodoni 5 mg PVH/AI Vitabalans Oy, |SE/H/1119/001 [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
Vitabalans 5 mg film- [hydrochloridum blisteris N30; Somija /1B/003 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
coated tablets, Film- N100 Citas izmainas

coated tablets, 5 mg

61



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/22 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

127 08-0304 |Paramax Rapid 1000 |Paracetamolum 1000 mg ABPE Vitabalans Oy, |[08- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
mg tablets, Tablets, pudele N5; N10; |Somija 0304/1A/010  |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
1000 mg 1000 mg PVH/AI

blisteris N5; N10

128 06-0038 |Fokusin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija /IA/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, blisteris N30; N9O; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N20; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 0.4 mg N50 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

129 13-0011 [Imatinib Zentiva 100 |Imatinibum 100 mg Zentiva, k.s., NL/H/2542/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

blisteris N120

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Papildinata indikacija par zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija: pediatrijas pacientiem ar tikko diagnosticgtu
Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu limfoblastisku leikozi
(Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju. Pievienota
blakusparadiba - zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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130 13-0012 [Imatinib Zentiva 400 |Imatinibum 400 mg Zentiva, k.s., NL/H/2542/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/005 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N120 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 400 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Papildinata indikacija par zalu lietoSanu pediatriskaja
populacija: pediatrijas pacientiem ar tikko diagnosticgtu
Filadelfijas hromosomas pozitivu akaitu limfoblastisku leikozi
(Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju. Pievienota
blakusparadiba - zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

131 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, [Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N14; N28; mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N30; N50; N56; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N60; N84; N9O; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
N98; N100; N112; droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Actos. Zalu
N120; N196 apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par periféru

tisku un sirds mazsp€ju pacientiem, kuri vienlaikus lieto
pioglitazonu un nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus, ieskaitot
selekttvus COX-2 inhibitorus; ieklauts bridinajums par
paaugstinatu lizumu risku gan virieSiem, gan sievietém; 4.8.
apaks$punkta ieklauta informacija, ka pacientiem, kas sanem
pioglitazonu un insulinu, liclaka pacientu ar sirds mazspg&ju
procentuala attieciba tika novérota pacientiem > 65 gadu
vecuma; nevelamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
sakartots to biezuma samazinajuma seciba; Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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