Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 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 99-0546 |Klingerites tinktira |Calendulae tinctura 40 ml Stikla A/S Rigas 99- IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
RFF, uz adas pudelite N1; 90 ml |farmaceitiska 0546/1B/008/G |testa procedara ; IB B.II.d.1.d Nebatiska specifikacijas
lietojams skidums, Stikla pudelite N1 [fabrika, Latvija parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
Tinctura, 1: 10 (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklautas
izmainas. Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta specifikacijas.
2 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 |Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums |[parstavnieciba, |0288/1A/006/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/50 mg apjoms.
3 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" [03- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
supozitoriji, Kontiiriepakojums |[parstavnieciba, |0506/1A/004/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
Suppositories, 50 mg N10 Latvija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
4 11-0492 [Montelukast Accord [Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
10 mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AI  |Healthcare 1/1A/009 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg N14; N20; N28; |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas montelukasta natrija sals
N84; N90; N98; sertifikats.
N100; N140; N200
5 11-0177 |Montelukast Accord 4|Montelukastum 4 mg Accord NL/H/1946/001|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg chewable tablets, OPAJAI/PVH/AI  |Healthcare /1A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 4 blisteris N7; N10; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N14; N20; N28; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas montelukasta natrija sals

N98; N100; N140;
N200

sertifikats.
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6 11-0178 [Montelukast Accord 5|Montelukastum 5mg Accord NL/H/1946/002|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg chewable tablets, OPAJAI/PVH/AI  |Healthcare /1A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 5 blisteris N7; N10; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N14; N20; N28; |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas montelukasta natrija sals
N84; N90; N98; sertifikats.
N100; N140; N200
7 14-0158 |Quetiapine Accord 50 |Quetiapinum 50 mg PVH/PVDH [Accord UK/H/3524/00 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg prolonged-release aluminija blisteris |Healthcare 4/1B/012 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
tablets, Prolonged- N10; N30; N50;  |Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
release tablets, 50 mg N60; N100; N6;  |Lielbritanija s€rijas apjoms.
N20; N28; N90; 50
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N50; N60; N100;
N6; N20; N28;
N90
8 08-0315 |Risperidone Accord 1 |Risperidonum 1 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28; N20; N30; Limited, procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 1 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Pievienota blakusparadiba - ileuss.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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9 08-0316 |Risperidone Accord 2 |Risperidonum 2 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28: N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 2 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

zinojuma darba daliSanas procedaras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Pievienota blakusparadiba - ileuss.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

10 08-0317 |Risperidone Accord 3 |Risperidonum 3 mg PVH/PVDH [Accord NL/H/1078/004|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 3 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N50; N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba dali$anas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Pievienota blakusparadiba - ileuss.
Izmainas lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.

11 08-0318 |Risperidone Accord 4 |Risperidonum 4 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28; N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
tablets, 4 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N50; N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Pievienota blakusparadiba - ileuss.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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12 08-0319 |Risperidone Accord 6 |Risperidonum 6 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1078/006|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28: N30; N60; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 6 mg N90; N120; N20; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N50; N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procedaras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Pievienota blakusparadiba - ileuss.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

13 09-0044 |Valsartan Actavis 160|Valsartanum 160 mg Actavis Group 1S/H/0105/003/ |IB B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |I1B/021 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
tablets, 160 mg N28; N56; N98; apjoms.

N280; 160 mg
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;

N56; N98; N280

14 09-0042 |Valsartan Actavis 40 |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/ |1B B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |1B/021 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
tablets, 40 mg N28; N56; N98; apjoms.

N280; 40 mg

Polietiléna pudelite

N7; N14; N28;

N56; N98; N280
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15 09-0043 |Valsartan Actavis 80 |Valsartanum 80 mg Polietiléna |Actavis Group 1S/H/0105/002/ |1B B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated pudelite N7; N14; [PTC ehf, Islande [I1B/021 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N28; N56; N98; ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
tablets, 80 mg N280; 80 mg apjoms.

PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280

16 06-0269 |Domperidon Actavis |Domperidonum 10 mg PVH/AI Actavis Group  [NL/H/0830/001|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
10 mg tablets, blisteris N30; N10; |PTC ehf., Islande |/1B/015 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Tablets, 10 mg N20; N50; N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc 2014.gada 25.septembra
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras BE/H/PSUR/0005/002 aktivai vielai domperidons.
Ieklauts bridinajums un mijiedarbiba par vienlaicigu lietoSanu ar
levodopu, papildinatas blakusparadibas ar nemierigo kaju
sindromu. Veikti dazi redakcionali uzlabojumi, piemérotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

17 11-0241 |Zolafren 10 mg Olanzapinum 10 mg Adamed Sp.z PL/H/0101/002 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 PA/AI/PVH/IAI 0.0., Polija /1A/019/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg blisteris N28 (4x7); izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N56 (8x7) uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs, kas atbildigs arT par s€riju kontroli.
AdPharma Sp.Zo0.0., Pienkow 148, Czosnow, 05-152, Polija.
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18 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum 5mg Adamed Sp.z PL/H/0101/001 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH/IAI 0.0., Polija /1A/019/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
blisteris N28 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
(2x14); N56 (4x14) uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs, kas atbildigs arT par s€riju kontroli.
AdPharma Sp.Zo.0., Pienkow 148, Czosnow, 05-152, Polija.
19 06-0222 |Conoxia 100 % Oxygenium 230 1 Kriogéna AGA AB, SE/H/0607/002 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
medicinal gas, tvertne N1; 37 | Zviedrija /1B/040 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma

cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Kriogéna tvertne
N1; 15 1 Kriogéna
tvertne N1; 211
Kriogéna tvertne
N1; 600 1 Kriogéna
tvertne N1; 36 |
Kriogeéna tvertne
N1; 20 1 Kriogéna
tvertne N1; 10 1
Kriogéna tvertne
N1; 55 1 Kriogéna
tvertne N1; 30 |
Kriogéna tvertne
N1; 26 1 Kriogéna
tvertne N1; 46 |
Kriogéna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne
N1; 40 1 Kriogéna
tvertne N1; 451
Kriogéna tvertne
N1; 31 I Kriogéna
tvertne N1

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.
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20 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |11 B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
units/0.1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/11/066 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
for solution for Ireland, Trija procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
injection, Powder for iedarbigumu
solution for injection,
21 11-0180 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 10 mg Al/Al ALVOGEN UK/H/4082/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg orodispersible blisteris N28; N30; [IPCO S.ar.l, 2/DC/IB/007  |registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N56; N60; N84; Luksemburga mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
tablets, 10 mg kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Ieklauta informacija par smekesanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu, atjaunota informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
22 11-0181 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 15 mg Al/Al ALVOGEN UK/H/4082/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
15 mg orodispersible blisteris N28; N30; |IPCO S.ar.l, 3/DC/IB/007  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N56; N60; N84; Luksemburga mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar

tablets, 15 mg

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Ieklauta informacija par smekesanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu, atjaunota informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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23 11-0182 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 20 mg Al/Al ALVOGEN UK/H/4082/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
20 mg orodispersible blisteris N28; N30; [IPCO S.ar.l, 4/DC/IB/007  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N56; N60; N84; Luksemburga mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
tablets, 20 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Ieklauta informacija par smekesanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu, atjaunota informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
24 11-0179 [Olanzapine Alvogen |Olanzapinum 5 mg Al/Al ALVOGEN UK/H/4082/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
5 mg orodispersible blisteris N28; N30; |IPCO S.ar.l, 1/DC/IB/007  |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N56; N60; N84; Luksemburga mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
tablets, 5 mg kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Ieklauta informacija par smekesanas ietekmi uz olanzapina
metabolismu, atjaunota informacija par droSumu un efektivitati
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
25 04-0141 |lbuprofen - Grindeks |lIbuprofenum 200 mg Blisteris  |AS "Grindeks", [04-0141/IB/003|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

200 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 200 mg

N20; N50; N10

Latvija

Zalu apraksta papildinata drosSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas 2004.gada aprila un 2006.gada
decembra apstiprinatajiem tekstiem par droSuma informaciju
nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu produkta informacija.
Gandriz katra apakSpunkta veikti papildinajumi un redakcionali
uzlabojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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26 05-0527 |lbuprofen - Grindeks |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI  |AS "Grindeks", ]05-0527/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
400 mg film-coated blisteris N10; N20; |Latvija Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N30 Farmakovigilances darba grupas 2004.gada aprila un 2006.gada
tablets, 400 mg decembra apstiprinatajiem tekstiem par droSuma informaciju
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu produkta informacija.
Gandriz katra apakSpunkta veikti papildinajumi un redakcionali
uzlabojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
27 96-0460 |Benzotal 200 mg/g  |Benzylis benzoas 6 g/30 g Tubina N1[AS Grindeks, 96- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
ointment, Ointment, Latvija 0460/1B/002/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas

200 mg/g

parbaudes vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas gatava produkta s€rijas apjoma.; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2.c2 Par importésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs
AS Grindeks, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Latvija.; IB
B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas gatava produkta
razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

28

96-0460

Benzotal 200 mg/g
ointment, Ointment,
200 mg/g

Benzylis benzoas

6 /30 g Tubina N1

AS Grindeks,
Latvija

96-
0460/1B/005/G

IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IB
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
ierobezojumu izmainas.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu
vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstaSana vai
pievienosSana. Iepakojuma komponensu piegadataju
pievienosana; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA
B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izme@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas. Aizvakojuma (primarais iepakojums) formas
izmainas: nesterilas zalu formas

29

96-0460

Benzotal 200 mg/g
ointment, Ointment,
200 mg/g

Benzylis benzoas

6 /30 g Tubina N1

AS Grindeks,
Latvija

96-0460/1B/007

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

30

96-0460

Benzotal 200 mg/g
ointment, Ointment,
200 mg/g

Benzylis benzoas

6 g/30 g Tubina N1

AS Grindeks,
Latvija

96-0460/11/006

II B.L.a.1.b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas benzilbenzoats razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 00-0626 |Ortofen 20 mg/g Diclofenacum natricum (0,6 g/30 g AS Grindeks, 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, Aluminija tibina |Latvija 0626/1B/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg/g N1;19/504¢g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Aluminija tiiba N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija diklofenaku
(Diclofenacum natricum).; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)

32 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg [Metoprololi succinas |50 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98-0300/IB/009|IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
controlled-release pudelite N30; Zviedrija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Controlled N100 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
release tablets, 50 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.

33 14-0208 [Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 ml Baxter AG, AT/H/0373/001|1B B.l.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta sérijas apjoma
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /1B/019 (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas
for solution for flakons, 3 adatas
injection, Powder and N1
solvent for solution
for injection, 600 IU

34 14-0208 |[Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 ml Baxter AG, AT/H/0373/001|IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /1B/021 Citas izmainas

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

flakons, 3 adatas
N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 13-0048 |[Fleree 13.5 mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris |Bayer Pharma SE/H/1186/001 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
intrauterine delivery N1 (1x1); N5 (5x1)|AG, Vacija /1A/007 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
system, Intrauterine izmainas.. Mainas razotaja adrese.
delivery system, 13.5
mg
36 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg [Bayer Pharma 00-0463/11/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3000

Hg/30 pg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
(caurspidigs) N21;
N63 (3x21)

AG, Vacija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas iekJautas procediira NL/H/xxxx/WS/063. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem atbilstosi kliniskajam vadlinijam par zalu
mijiedarbibu ar hormonaliem kontracepcijas lidzekliem
(UKMEC 2011), Pasaules Veselibas Organizacijas medicTniskas
atbilstibas kriterijiem par kontracepcijas lietosanu (WHOMEC
2009) un pedgjo piecu gadu laika publicétajiem zinatniskajiem
datiem. Zalu apraksta 4.5. apak$§punkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar HIV proteazes inhibitoriem un
nenukleozidajiem reversas transkriptazes inhibitoriem. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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37

06-0161

Yasminelle 0,02 mg/3

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

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N21; N63 (3 x 21);
N126 (6 x 21);
N273 (13 x 21)

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/0701/001
/WS/034

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/063. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem atbilstosi kliniskajam vadlinijam par zalu
mijiedarbibu ar hormonaliem kontracepcijas lidzekliem
(UKMEC 2011), Pasaules Veselibas Organizacijas mediciniskas
atbilstibas kriterijiem par kontracepcijas lietosanu (WHOMEC
2009) un pedgjo piecu gadu laika publicétajiem zinatniskajiem
datiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar HIV proteazes inhibitoriem un
nenukleozidajiem reversas transkriptazes inhibitoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.

38

08-0167

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

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/AI blisteris
N28; N84 (3x28);
N168 (6x28);
N364 (13x28)

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1269/001
IWS/034

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/063. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem atbilstosi kliniskajam vadlinijam par zalu
mijiedarbibu ar hormonaliem kontracepcijas lidzekliem
(UKMEC 2011), Pasaules Veselibas Organizacijas medicTniskas
atbilstibas krit€rijiem par kontracepcijas lietosSanu (WHOMEC
2009) un pédgjo piecu gadu laika publicétajiem zinatniskajiem
datiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar HIV proteazes inhibitoriem un
nenukleozidajiem reversas transkriptazes inhibitoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noforméta atbilstoSi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 13-0001 [Yvidually 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/2041/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated Drospirenonum Kartridzs un Clyk [AG, Vacija /WS/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated tablesu neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 0,02 mg/3 mg izsnieg8anas ierice Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/063. Papildinata
N30 (1x30); 0,02 dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droS$uma
mg/3 mg Kartridzs pamatdatiem atbilstosi kliniskajam vadlinijam par zalu
N30 (1x30); N90 mijiedarbibu ar hormonaliem kontracepcijas lidzekliem
(3x30); N120 (UKMEC 2011), Pasaules Veselibas Organizacijas mediciniskas
(4x30); N360 atbilstibas kritérijiem par kontracepcijas lietosanu (WHOMEC
(12x30) 2009) un p&dgjo piecu gadu laika publicétajiem zinatniskajiem
datiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija
par zalu mijiedarbibu ar HIV proteazes inhibitoriem un
nenukleozidajiem reversas transkriptazes inhibitoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.
40 00-0101 |Angin-Heel S tablets, |Atropa belladonna, 1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets Solanum dulcamara,  |traucind N50 Heilmittel Heel |0101/IA/002/G |apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
Hepar sulfuris, Arnica GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
montana, Apis apjoms.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mellifica, Phytolacca s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
americana, ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
Hydrargyrum
bicyanatum
41 00-0102 |Bronchalis-Heel Bryonia cretica, 1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Tablets Hyoscyamus niger, traucins N50 Heilmittel Heel |0102/IA/002/G |apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa

Lobelia inflata,
Psychotria ipecacuanha,
Kreosotum, Kalium
stibyltartaricum,
Lobaria pulmonaria,
Atropa belladonna

GmbH, Vacija

ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 00-0107 |Hepeel tablets, Citrullus colocynthis, |1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
Tablets Veratrum album, pudelite N50 Heilmittel Heel ]0107/1A/003/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma
Phosphorus, Silybum GmbH, Vacija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
marianum, Myristica apjoms.; IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
fragrans, Cinchona serijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
pubescens, ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
Chelidonium majus,
Lycopodium clavatum
43 00-0110 |Klimakt-Heel tablets, |Lachesis, Stannum 1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Tablets metallicum, Simarouba [traucins N50 Heilmittel Heel ]0110/1A/003/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
cedron, Strychnos GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
ignatii, Sulfur, Sepia apjoms.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
officinalis, Sanguinaria s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
canadensis ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
44 05-0159 |Ambroxol - BCPP 30 |Ambroxoli 30 mg PVH/AI BRIZ SIA, 05- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
mg tablets, Tablets, [hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0159/1A/014  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

30 mg

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2
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45

98-0107

Ascophen P tablets,

Tablets

Acidum
acetylsalicylicum,
Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N10; N20

BRIZ SIA,
Latvija

98-
0107/1A/019/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A
B.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 acetilsalicilskabi
(Acidum acetylsalicylicum).; IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
paracetamola (Paracetamolum) sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai

46

00-0008

Luivac 3 mg tablets,
Tablets, 3 mg

Staphylococcus aureus,
Streptococcus mitis,
Streptococcus
pyogenes,
Streptococcus
pneumoniae, Klebsiella
pneumoniae,
Branhamella
catarrhalis,
Haemophilus
influenzae

3 mg PVH/AI
blisteris N28; N56

Daiichi Sankyo
Europe GmbH,
Vacija

00-
0008/1A/003

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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47

99-0693

Linoladiol N 0.1 mg/g
vaginal cream,
Vaginal cream, 0.1

ma/g

Estradiolum

2,5 mg/25 g Tubina
N1; 10 mg/100 g
Tubina N1; 5
mg/50 g Tabina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

99-
0693/1A/003

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parveértéSanas
procediras 19.08.2014 1eémumu C(2014) 6030 aktivajai vielai
estradiols lokalai lietosanai (Linoladiols N) svitrota lietoSana uz
adas argjo dzimumorganu apvidii. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

48

99-0693

Linoladiol N 0.1 mg/g
vaginal cream,
Vaginal cream, 0.1

mg/g

Estradiolum

2,5 mg/25 g Tubina
N1; 10 mg/100 g
Ttbina N1; 5
mg/50 g Tubina N1

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

99-0693/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (19.08.2014) 1émumu C(2014)6030
aktivajai vielai estradiols lokalai lietoSanai (Linoladiol N).
Ieklauts bridinajums, ka zales lietojamas tikai intravaginali un
maksimali I1dz 4 ned&lam ilgi. Pievienoti detaliz&taki
bridinajumi par trombembolijas, kriits un endometrija véza risku
un to riska faktoriem. Papildinata informacija par mijiedarbibu
ar pretepilepsijas, pretinfekcijas un asinszali saturosiem
lidzekliem. Pievienoti pétijumu dati par venozas
trombembolijas, is€miska insulta, koronaro artériju slimibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49

11-0108

Budenofalk Uno 9 mg
gastro-resistant
granules, Gastro-
resistant granules, 9
mg

Budesonidum

9mg
Poliestera/Al/PE
pacina N15; N20;
N30; N50; N60

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

UK/H/2778/00
1/11/006

IT C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Atjaunota kliniska dokumentacija pirms
otra vilna procediiras. Pievienoti dati par remisiju pacientiem ar
vieglu vai vid&ji smagu Krona slimibu un kolagenozu kolitu.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 01-0113 |Mucofalk Orange Plantaginis ovatae 3,25¢9/5¢ Dr. Falk Pharma |01- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
3,25 g/5 g granules, |seminis tegumentum Papira/PE/AI/PE  |GmbH, Vacija  |0113/1A/001/G |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
Granules, 3,25g/5 g pacina N20 B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
51 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0359/001|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
concentrate for Stikla flakons N1; [Ges.m.b.H /IB/013/G laika pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika

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

2000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
200 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10

Nfg.KG, Austrija

datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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52 06-0035 |Methotrexate Ebewe |Methotrexatum 10 mg/1 ml Stikla |Ebewe Pharma  [06-0035/11/003 |[II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
10 mg/ml solution for flakons N1; 50 Ges.m.b.H grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Solution for mg/5 ml Stikla Nfg.KG, Austrija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 10 mg/ml ampula N10; N5 Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar

uznp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par B un
C hepatita reaktivésanos, neirologisku blakusparadibu rasanos
pusaudziem, lietojot kombinacija ar citarabinu, mijiedarbiba ar
leflunomidu, ciprofloksacinu, protonu siikna inhibitoriem,
citarabinu un retinoidiem, papildinats apak$punkts par lietoSanu
gritniecibas laika un ietekmi uz fertilitati, papildinatas
blakusparadibas - paaugstinati aknu enzimu raditaji (loti biezi),
alveolits, caureja (biezi), plausu fibroze, encefalopatija,
leikoencefalopatija, pankreatits, Stivensa-Dzonsona sindroms
(retak), par€ze, runas traucgjumi, faringits, enterits, akiits
hepatits (reti), hroniska obstruktiva plausu slimiba, aizdusa,
hepatita reaktivacija, aknu mazsp€ja, aknu nekroze (loti reti).
Pievienota informacija par zalu blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

53 10-0344 |Egolanza 10 mg film- |Olanzapinum 10 mg Egis HU/H/0228/00 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek labota zalu deva zalu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |3/ apraksta 8. punkta (Registracijas apliecibas numurs). Bija:
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija Egolanza 16 mg, Reg. nr. 10-0346; bus: Egolanza 20 mg, Reg.

nr. 10-0346.

54 10-0345 [Egolanza 15 mg film- |Olanzapinum 15 mg Egis HU/H/0228/00 |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek labota zalu deva zalu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |4/ apraksta 8. punkta (Registracijas apliecibas numurs). Bija:
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56 |PLC, Ungarija Egolanza 16 mg, Reg. nr. 10-0346; bus: Egolanza 20 mg, Reg.

nr. 10-0346.

55 10-0346 |[Egolanza 20 mg film- |Olanzapinum 20 mg Eqis HU/H/0228/00 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota zalu deva zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Pharmaceuticals |5/ apraksta 8. punkta (Registracijas apliecibas numurs). Bija:
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija Egolanza 16 mg, Reg. nr. 10-0346; bus: Egolanza 20 mg, Reg.

nr. 10-0346.
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56 10-0342 |Egolanza 5 mg film- |Olanzapinum 5mg Egis HU/H/0228/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota zalu stiprums zalu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/ apraksta 8. punkta (Registracijas apliecibas numurs). Bija:
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija Egolanza 16 mg, Reg. nr. 10-0346; bis: Egolanza 20 mg, Reg.

nr. 10-0346.

57 10-0343 |Egolanza 7.5 mg film-|Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/00 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labota zalu deva zalu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Pharmaceuticals |2/ apraksta 8. punkta (Registracijas apliecibas numurs). Bija:
coated tablets, 7.5 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija Egolanza 16 mg, Reg. nr. 10-0346; bis: Egolanza 20 mg, Reg.

nr. 10-0346.

58 05-0045 |Propoven 1%, Propofolum 200 mg/20 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
emulsion for injection Stikla flakons N1; [Deutschland /1B/029 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
or infusion, Emulsion N5; N10; 200 GmbH, Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
for injection or mg/20 ml Stikla apjoms.
infusion, 10 mg/ml ampula N5; 1000

mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 500 mg/50 ml
Stikla flakons N10;

N1; N15
59 08-0103 |Volulyte 6% solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|500 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0619/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for infusion, Solution |amylum, Natrii acetas |pudelite N1; N10; |Deutschland /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for infusion, 6 % trihydricus, Natrii 250 ml Poliolefina [GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
chloridum, Potassium |maiss N1; N20; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
chloride, Magnesii N30; N25; N40; DE/H/xxxx/IA/686/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
chloridum 500 ml Poliolefina sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
hexahydricum maiss N1; N15;

N20; 250 ml Stikla
pudelite N1; N10
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60 08-0388 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum 1000 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/002 |1IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Kabi 1000 mg Stikla flakons N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IA/012/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
powder for solution N10 Polija komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
for injection, Powder svitro$ana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
for solution for piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a
injection, 1000 mg Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts

dokumentacija) svitroSana

61 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2 [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla [Fresenius Kabi [DE/H/2771/001|IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana

mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/1B/008/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 2 mg/ml

N10; N50; 10 mg/5
ml Stikla ampula
N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50

Polija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I.c.2.c Nebiitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitro$§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)
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62 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2 [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/2771/001]IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/IB/007/G laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika

injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 2 mg/ml

N10; N50; 10 mg/5
ml Stikla ampula
N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50

Polija

datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IA B.I.c.2.c Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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63 13-0101 [Cisatracurium Kabi 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Fresenius Kabi  |DE/H/2771/002|1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
mg/ml solution for Stikla flakons N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/008/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

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

N5

Polija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.L.b.1.c.
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.I.c.2.c Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

64

13-0101

Cisatracurium Kabi 5
mg/ml solution for
injection or infusion,
Solution for injection
or infusion, 5 mg/ml

Cisatracurium

150 mg/30 ml
Stikla flakons N1;
N5

Fresenius Kabi
Polska Sp. z 0.0.,
Polija

DE/H/2771/002
/1B/007/G

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IA B.I.c.2.c Nebitiska aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; [A B.I.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IB B.L.b.1.c. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

65

08-0389

Ceftazidime Fresenius
Kabi 2000 mg
powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 2000 mg

Ceftazidimum

2000 mg Stikla
pudelite N1; N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

PT/H/0186/003
/IAI012/G

IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana ; A B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana ; [A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana ; [A B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana
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66 08-0387 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum 500 mg/1 vial Fresenius Kabi  |PT/H/0186/001 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Kabi 500 mg powder Stikla flakons N1; [Polska Sp.z.0.0., |/IA/012/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
for solution for N10 Polija komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
injection, Powder for svitro$ana ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
solution for injection, piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.7.a
500 mg Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana
67 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi  [UK/H/1335/00 |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Polska Sp.z.0.0., [1/1B/023 iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N5; 100 mg/16,7 |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for ml Stikla flakons raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
solution for infusion, N1; N5; 150 mg/25 aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
6 mg/ml ml Stikla flakons paklitaksela sertifikats no jauna razotaja.
N1; N5; 300 mg/50
ml Stikla flakons
N1; N5; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; N5
68 05-0261 |Convulex 100 mg/ml |Natrii valproas 500 mg/5 ml G.L. Pharma 05-0261/1B/003|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
solution for Ampula N5 GmbH, Austrija pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

injection/concentrate
for solution for
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 100 mg/ml

nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievietem ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratog€niskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

69 99-0604 |Convulex 150 mg Acidum valproicum 150 mg PVH/Al  |G.L. Pharma 99-0604/1B/007|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
gastro-resistant blisteris N100; 150 |GmbH, Austrija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
capsules, soft, Gastro- mg PVH/PVDH nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
resistant capsules, aluminija blisteris noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
soft, 150 mg N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievieteém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogeniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

70 99-0605 |Convulex 300 mg Acidum valproicum 300 mg G.L. Pharma 99-0605/1B/007|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
gastro-resistant PVH/PVDH GmbH, Austrija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
capsules, soft, Gastro- aluminija blisteris nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
resistant capsules, N100; 300 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma

soft, 300 mg

PVH/AI blisteris
N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) 1émumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstiira simbols; ieklauti bridingjumi par meiteném,
pusaudzeém, sievietém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogéniskas iedarbibas risku zalu apraksta apaks$punktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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71

99-0608

Convulex 300 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 300 mg/ml

Natrii valproas

30 ¢/100 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0608/1B/003

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievieteém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogeniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

72

99-0607

Convulex 50 mg/ml
syrup, Syrup, 50
mg/ml

Natrii valproas

5 g/100 ml Stikla
pudelite N1

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0607/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketS un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) 1émumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstiira simbols; ieklauti bridingjumi par meiteném,
pusaudzeém, sievietém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogéniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakspunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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73 99-0606 |Convulex 500 mg Acidum valproicum 500 mg PVH/AI  |G.L. Pharma 99-0606/1B/007|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
gastro-resistant blisteris N100; 500 |GmbH, Austrija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
capsules, soft, Gastro- mg PVH/PVDH nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
resistant capsules, aluminija blisteris noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
soft, 500 mg N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievieteém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogeniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
74 03-0393 |Convulex retard 300 |Natrii valproas 300 mg PP tiba G.L. Pharma 03-0393/1B/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg prolonged release N50; N100; 300  |GmbH, Austrija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets , Prolonged- mg ABPE pudelite nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

release tablets, 300
mg

N50; N100; 300
mg Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N50; N100

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (21.11.2014) 1émumu
(EMA/709243/2014) valproatus saturo$am zalém. Pievienots
melna trisstiira simbols; ieklauti bridingjumi par meiteném,
pusaudzeém, sievietém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogéniskas iedarbibas risku zalu apraksta apaks$punktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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75 03-0394 |Convulex retard 500 |Natrii valproas 500 mg PP tuba G.L. Pharma 03-0394/1B/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg prolonged release N50; N100; 500  |GmbH, Austrija pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets , Prolonged- mg Stikla pudelite nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
release tablets, 500 (dzintarkrasas) noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
mg N50; N100; 500 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
mg ABPE pudelite parvertésanas procediras (21.11.2014) lémumu
N50; N100 (EMA/709243/2014) valproatus saturosam zalém. Pievienots
melna trisstira simbols; ieklauti bridinajumi par meiteném,
pusaudzem, sievieteém ar reproduktivo potencialu un griitniec€m
un teratogeniskas iedarbibas risku zalu apraksta apakSpunktos
4.2.,4.4.un 4.6. Pievienota blakusparadiba - iedzimtas
malformacijas un attistibas trauc€jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
76 02-0040 |Differin 1 mg/g Adapalenum 30 mg/30 g Galderma 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1 [International, 0040/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Francija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
77 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, |Adapalenum 30 mg/30 g Galderma 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 1 mg/g Polietiléna tiibina |[International, 0039/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N1 Francija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
78 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Amorolfinum 125 mg/2,5 ml Galderma 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Nail Lacquer, Nail Stikla pudelite N1 |International, 0496/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
lacquer, 50 mg/ml Francija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, |Metronidazolum 112,5mg/15¢g Galderma 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tibina |International, 0407/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

N1; 225 mg/30 g
Aluminija tiibina
N1; 375 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1

Francija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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80 07-0378 |Azalia 75 microgram |Desogestrelum 75 mcg Gedeon Richter [DK/H/1080/00 [II B.II.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija 1/11/010/G vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
Film-coated tablets, blisteris N28 izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai

75 mcg

(28x1); N84 (28x3)
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iedarbigumu ; IB B.Il.a.2.a Zalu formas vai izm&ru izmainas:
tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu. Grupa ieklauta izmaina.; II B.IL.b.3.b. Butiskas
izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razo$anas procesa, kas var butiski
ietekmet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; II B.Il.b.4.d
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko
razo sarezgita razo$anas procesa ; II B.IL.b.4.d Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas
attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas
procesa ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz
jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar
gatavo produktu (piem&ram, nogemamu vacinu krasa, krasu
koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maiga (izmantota
citada plastmasa)) un kas skar produkta informaciju ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas ;
IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
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imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; II
B.ILb.5.e Razosanas gaita veicama apstiprinata testa
ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispargjo kvalitati ; I B.IL.f.1.d Gatava produkta vai
atSkaidtta/sajaukta produkta glabasanas nosacijumu izmainas.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta uzglabasanas apstak]os.
81 11-0176 |Daylette 3 mg/0.02 |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter [HU/H/0263/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 1/1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28 (1 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 3 mg/0.02 mg 28); N84 (3 x 28); razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N168 (6 x 28); Izmainas ietilpst procediira HU/H/xxxx/IA/013/G. Tiek
N364 (13 x 28) atjaunots sertifikats par aktivo vielu drospirenons.
82 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 19,2 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 4/1A/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, pacina N5; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N20; 19,2 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
100 micrograms/hour Papira/PET/Al/PA Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
N pacina N5; N10;
N20
83 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 4,8 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/PET/AI/PA |Plc., Ungarija 1/1A/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, N pacina N5; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N20; 4,8 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

25 micrograms/hour

Poliestera/Al/PP
pacina N5; N10;
N20

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
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84 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 9,6 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Papira/PET/Al/PA |Plc., Ungarija 2/1A/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, N pacina N5; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N20; 9,6 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
50 micrograms/hour Poliestera/Al/PP Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
pacina N5; N10;
N20
85 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 14,4 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 3/1A/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
transdermal patch, pacina N5; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Transdermal patch, N20; 14,4 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
75 micrograms/hour Papira/PET/Al/PA Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanilu.
N pacina N5; N10;
N20
86 04-0410 |Avodart 0.5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group SE/H/0304/001 [IB B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
capsules, soft, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija |/I1B/069 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Capsules, soft, 0.5 mg blisteris N30; N10; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
N50; N60; N90
87 00-0452 |EnaHexal 20 mg Enalaprili maleas 20 mg Al/Al Hexal AG, Vacija|00- IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 20 blisteris N30; 0452/1A/009  |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
mg N100; N60; N120 razosanas gaitd veicama nebiitiska testa svitroSana
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88

02-0348

Loratin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris
N30

Hexal AG, Vacija

02-0348/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp@muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6
apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka griitniecibas perioda
netika uzradita ne loratadina raditas malformacijas, ne toksiska
ietekme uz augli/jaundzimuso; 4.8 apakSpunkts papildinats ar
sekojosam blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas,
tai skaita angioed€ma un anafilakse, un krampji. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

89

02-0349

Loratin express 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N7;
N10

Hexal AG, Vacija

02-0349/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6
apakspunkts papildinats ar informaciju, ka gritniecibas perioda
netika uzradita ne loratadina raditas malformacijas, ne toksiska
ietekme uz augli/jaundzimuso; 4.8 apaks$punkts papildinats ar
sekojosam blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas,
tai skaita angioedéma un anafilakse, un krampji. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

90

04-0121

MoxonidinHEXAL
0,2 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 0,2 mg

Moxonidinum

0,2 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N10; N20;
N28; N50; N98;
N100; N400

Hexal AG, Vacija

04-

0121/1A/009/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
ieklautas izmainas; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
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91 04-0123 |MoxonidinHEXAL |Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, Vacija|04- IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
0,4 mg film-coated PVH/PVDH 0123/1A/009/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
tablets, Film-coated aluminija blisteris razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana. Grupa
tablets, 0,4 mg N30; N10; N20; ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas

N28; N50; N98; parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
N100; N400 (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)

92 10-0398 |Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, 100 ml Stikla Hospira UK PT/H/0287/001 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Hospira 500 mg/500 |Cilastatinum flakons N1; 20 ml |Limited, /IB/016 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
mg powder for Stikla flakons N5  |Lielbritanija izmainas
solution for infusion,

Powder for solution
for infusion, 500
mg/500 mg

93 10-0620 |Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1B/015 produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
solution for injection Lielbritanija izmainas
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
lg

94 10-0621 [Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg powder for flakons N10; N1 [Limited, 1/1B/015 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for injection Lielbritanija izmainas

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

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

95

05-0156

Forlax 10 g powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 10 g

Macrogolum

10 g Papira/Al/PE
pacina N10; N20;
N50; N100

Ipsen Pharma
SAS, Francija

FR/H/0198/001

/11/045

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
paaugstinatu jutibu pret zalém, kas satur makrogolu. 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. 4.9. apakSpunkts papildinats ar pardozesanas
simptomiem- caureja, sapes védera, vemsSana. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

96

05-0155

Forlax 4 g powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 4 g

Macrogolum

4 g Papira/Al/PE
pacina N10; N20;
N50; N30

Ipsen Pharma
SAS, Francija

FR/H/0198/002

/11/045

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
paaugstinatu jutibu pret zalém, kas satur makrogolu. 4.8.
apaksSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. 4.9. apakSpunkts papildinats ar pardozesanas
simptomiem- caureja, sapes védera, vemsana. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

97

07-0369

Prenewel 2 mg/0,625
mg tablets, Tablets, 2
mg/0,625 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum,
Indapamidum

2 mg/0,625 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100; 2 mg/0,625
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100

Krka Polska Sp. z
0.0., Polija

HU/H/0150/00

1/

0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcijas 2. punkta
"Kas Jums jazina pirms Prenewel 2mg/0,625mg tablesu
lietosanas" labots atbilstosi anglu tekstiem; bija: ja Jums ir
patologiski zems vai augsts kalija limenis asinis; bis: ja Jums ir
hipokaliémija (patologiski zems kalija Iimenis asinis).
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 10-0654 |Asolfena 10 mg film- [Solifenacini succinas {10 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., SK/H/0128/002 0. Bezmaksas kludu labojums. Za]u apraksta labota neprecizi
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Novo mesto, / iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru
coated tablets, 10 mg N10; N30; N50;  |Slovénija mazspéju vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem, ka

N60; N90; N100; ar1 pacienti, kuri sanem sp&cigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,

10 mg ABPE piemé&ram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:

pudele N250 "Pacienti ar smagu nieru mazspgju vai vidéji smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apakSpunktu)". Izmainas lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

99 10-0655 |Asolfena 5 mg film- [Solifenacini succinas |5 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., SK/H/0128/001[0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta labota neprecizi
coated tablets, Film- aluminija blisteris |[Novo mesto, / iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru
coated tablets, 5 mg N10; N30; N50;  |Slovénija mazspéju vai vidgji smagiem aknu darbibas traucéjumiem, ka

N60; N90; N100; 5 ar1 pacienti, kuri sanem spécigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,

mg ABPE pudele pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:

N250 "Pacienti ar smagu nieru mazspgju vai vidgji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apaks$punktu)". Izmainas licto$anas instrukcija nav
nepiecieSamas.

100 11-0196 |[Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, 1A/010 testa procediira
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija
Prolonged release N28; N30; N56;
capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O;

N100; 16 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/ [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1A/010 testa procedira
capsules, hard , blisteris N10; N14; [Slovénija
Prolonged release N28; N30; N56;
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N9O;
N100; 24 mg
OPA/AI/PVHIAI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
102 11-0195 |[Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/ [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
prolonged-release hydrobromidum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1A/010 testa procedira
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija
Prolonged release N28; N30; N56;
capsules, hard, 8 mg N60; N84; N90O;
N100; 8 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
103 02-0364 |Septolete plus Benzocainum, 1 mg/5 mg KRKA, d.d., 02- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
menthol 1 mg/5 mg  |Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, 0364/1A/004  |aktivas vielas razoS$anas procesa izmantotas
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum aluminija blisteris [Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
mg/5 mg N30; N18 nelielas izmainas aktivas vielas testa procediira.
104 95-0052 |[Sulfasalazine Krka Sulfasalazinum 500 mg PVH/AI KRKA, d.d., 95- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
500 mg film-coated blisteris N50 Novo mesto, 0052/1A/002/G |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; 1A
tablets, Film-coated Slovénija B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai

tablets, 500 mg

pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
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105 12-0037 |Broncophen Sine Thymi herbae 120 ml Stikla Kwizda Pharma |12- IA B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
syrup, Syrup, 0,12 g +|extractum siccum, pudele N1 GmbH, Austrija [0037/IA/003 [laika saisinaSana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
3,33g/15 ml Althaeae radicis pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par

syrupus atkartota testa periodu)

106 12-0037 |Broncophen Sine Thymi herbae 120 ml Stikla Kwizda Pharma |12-0037/11/001 |II B.I.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
syrup, Syrup, 0,12 g +|extractum siccum, pudele N1 GmbH, Austrija izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
3,33g/15 ml Althaeae radicis vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

syrupus neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir
javeic biitiskas izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas
sadalas. Aktivas vielas timiana lakstu sausa ekstrakta razotaja
izmainas.

107 12-0038 |Broncophen Synergus|Thymi herbae 59,5 mg Kwizda Pharma |[12- IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
pastilles, Pastilles, extractum siccum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |0038/IB/003/G |aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
59,5 mg blisteris N20 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA

B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika saisina$ana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu) ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas

108 12-0038 |Broncophen Synergus|Thymi herbae 59,5 mg Kwizda Pharma |12-0038/11/001 |II B.I.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
pastilles, Pastilles, extractum siccum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
59,5 mg blisteris N20 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir
javeic butiskas izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas
sadalas. Aktivas vielas timiana lakstu sausa ekstrakta razotaja
izmainas.
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109 14-0097 |[Diener 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Laboratorios DE/H/3556/001|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Leon Farma SA, |//IB/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Film-coated tablets, 2 aluminija blisteris |Spanija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
mg/0,03 mg N21; N63 (3x21); joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
N126 (6x21) RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro$uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
dienogestan/ etinilestradiolam. 4.4. apak$punkta 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.
110 13-0245 |Flutensif 1.5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2639/002|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- N15; N30; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 1.5 N90; 1,5 mg/10 mg raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/10 mg ABPE pudele Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
N100; N500
(5X100)
111 13-0245 [Flutensif 1.5 mg/10 |Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2639/002|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/1B/005/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
tablets, Modified- N15; N30; N60; Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
release tablets, 1.5 N90; 1,5 mg/10 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
mg/10 mg ABPE pudele vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; N500 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(5X100) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu indapamids.
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112 13-0244 |Flutensif 1.5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires [NL/H/2639/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 1.5 mg/5 mg PVH/AI razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/5 mg blisteris N15; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

N60; N90

113 13-0244 |Flutensif 1.5 mg/5 mg |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires |[NL/H/2639/001|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

modified-release Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/1B/005/G testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).

tablets, Modified-
release tablets, 1.5
mg/5 mg

N500 (5X100); 1,5
mg/5 mg PVH/AI
blisteris N15; N30;
N60; N90

Grupa ieklauta izmaina. ; IB 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 indapamids.
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114 07-0015 |Noliprel Arginine 2,5 |Perindoprili argininum, 12,5 mg/0,625 mg [Les Laboratoires |FR/H/0130/003 |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

mg/0,625 mg film- Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |[/WS/099 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

coated tablets, Film- traucins N14 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

coated tablets, 2,5 (1x14); N20 atbilstigu testa metodi . Izmainas ieklautas procediira

mg/0,625 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.¢ Citas
(1x28); N30 aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
(1x30); N50 izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
(1x50); N56 icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
(2x28); N60 izmaina.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
(2x30); N90 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu indapamidu. ; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.
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115 07-0016 |Noliprel Forte Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004 |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

Arginine 5 mg/1,25 [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |//WS/099 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

mg film-coated traucins N14 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

tablets, Film-coated (1x14); N20 atbilstigu testa metodi . Izmainas ieklautas procediira

tablets, 5 mg/1,25 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.¢ Citas
(1x28); N30 aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
(1x30); N50 izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
(1x50); N56 icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
(2x28); N60 izmaina.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
(2x30); N90 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu indapamidu. ; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.
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116 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, 12,5 mg/0,625 mg [Les Laboratoires |FR/H/0131/003 |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

Arginine/Indapamide [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |[/WS/086 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

Servier 2,5 mg/0,625 traucins N14 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

mg film-coated (1x14); N20 atbilstigu testa metodi . Izmainas ieklautas procediira

tablets, Film-coated (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.¢ Citas

tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30 aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras

mg (1x30); N50 izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
(1x50); N56 icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
(2x28); N60 izmaina.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
(2x30); N90 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu indapamidu. ; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.
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117 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004 |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

Arginine 5 mg/1,25 [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |[/WS/086 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

mg film-coated tablets traucins N14 aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

, Film-coated tablets, (1x14); N20 atbilstigu testa metodi . Izmainas ieklautas procediira

5 mg/1,25 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.b.2.¢ Citas
(1x28); N30 aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
(1x30); N50 izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
(1x50); N56 icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
(2x28); N60 izmaina.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
(2x30); N90 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(3x30); N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(2x50); N500 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(10x50) Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots

sertifikats par aktivo vielu indapamidu. ; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). [zmainas
ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas ieklautas procediira
FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.

118 13-0247 |Tertensam 1.5 mg/10 |[Indapamidum, 1,5 mg/10 mg Les Laboratoires |NL/H/2637/002|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg modified-release |Amlodipinum PVH/AI blisteris  |Servier, Francija |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- N15; N30; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 1.5 N90; 1,5 mg/10 mg razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg/10 mg ABPE pudele Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.
N100; N500
(5x100)
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119 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 |Indapamidum, 1,5 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires [NL/H/2637/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg modified-release |Amlodipinum pudele N100; Servier, Francija |/IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- N500 (5X100); 1,5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 1.5 mg/5 mg PVH/AI razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/5 mg blisteris N15; N30; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.

N60; N90

120 05-0157 |Tertensif SR 1,5 mg |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0100/001 |IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
prolonged-release blisteris N30; N10; [Servier, Francija [/WS/041 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
film-coated tablets, N14; N15; N20; aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Prolonged release N50; N60; N9O; atbilstigu testa metodi . Izmainas ieklautas procediira
film-coated tablets, N100 FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas

1,5mg

aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). [zmainas
icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/021. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu indapamidu. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). [zmainas
ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/021. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ieklautas procedira
FR/H/xxxx/WS/021. Grupa ieklauta izmaina.
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121 03-0304 |BCG-medac powder [BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1; |Medac 03-0304/1B/003]|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
and solvent for Calmette-Guerin) N3; N5 Gesellschaft fur Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
suspension for klinische Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
intravesical use, Spezialpréparate LietoSanas instrukcija ar nelielam redakcionalam izmainam,
Powder and solvent mbH, Vacija atbilst zalu aprakstam.
for suspension for
intravesical use

122 10-0461 [Medikinet XL 10 mg [Methylphenidati 10 mg PVH/PVDH |Medice DE/H/2223/002|11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris |Arzneimittel /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & formam, ko razo sarezgita razosanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release Co.KG, Vacija s€rijas apjoms.
capsules, hard, 10 mg

123 10-0462 [Medikinet XL 20 mg [Methylphenidati 20 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/003|11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release Co.KG, Vacija s€rijas apjoms.
capsules, hard, 20 mg

124 10-0463 [Medikinet XL 30 mg |Methylphenidati 30 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/004|11 B.I1.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
capsules, hard, N28; N30 Putter GmbH & formam, ko razo sareZzgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release Co.KG, Vacija s€rijas apjoms.
capsules, hard, 30 mg

125 10-0464 [Medikinet XL 40 mg |Methylphenidati 40 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/005|11 B.II.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
serijas apjoms.
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126 10-0448 [Medikinet XL 5 mg |Methylphenidati 5 mg PVH/PVDH [Medice DE/H/2223/001 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris [Arzneimittel /11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
capsules, hard, N28;: N30 Putter GmbH & formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Prolonged release Co.KG, Vacija s€rijas apjoms.
capsules, hard, 5 mg
127 05-0631 |Mesar Plus 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/001]0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / instrukcija ieklautas ieprieks, procedira DE/H/0525/001-004-
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [vienas devas Operations /WS/052 apstiprinatas izmainas- informacija par zalu
coated tablets, 20 blisteris N10; N50; [Luxembourg mijiedarbibu ar Zultskabju sekvestrantu kosevelamu.
mg/12.5 mg N500; 20 mg/12,5 |S.A,,
mg PA/AI/PVH//Al|Luksemburga
blisteris N14; N28;
N56; N98; N30;
N84; N90; N280
128 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25 [Olmesartanum 20 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/002|0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / instrukcija ieklautas ieprieks, procediira DE/H/0525/001-004-
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N28; [Operations /WS/052 apstiprinatas izmainas- informacija par zalu
tablets, 20 mg/25 mg N56; N98; N30; Luxembourg mijiedarbibu ar Zultskabju sekvestrantu kosevelamu.
N84; N90; N280; |S.A.,
20 mg/25 mg Luksemburga
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
129 10-0145 [Mesar Plus 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Menarini DE/H/0525/003|0. Bezmaksas kltiidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVHIIAI International / instrukcija ieklautas ieprieks, procedira DE/H/0525/001-004-
coated tablets, Film- [Hydrochlorothiazidum [blisteris N28; N56; |Operations /WS/052 apstiprinatas izmainas- informacija par zalu
coated tablets, 40 N98 Luxembourg mijiedarbibu ar Zultskabju sekvestrantu kosevelamu.
mg/12.5 mg SA,
Luksemburga
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130 10-0146 |[Mesar Plus 40 mg/25 |Olmesartanum 40 mg/25 mg Menarini DE/H/0525/004|0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta un lieto$anas
mg film-coated medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International / instrukcija ieklautas ieprieks, procedira DE/H/0525/001-004-
tablets, Film-coated [Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N56; [Operations /WS/052 apstiprinatas izmainas- informacija par zalu
tablets, 40 mg/25 mg N98 Luxembourg mijiedarbibu ar Zultskabju sekvestrantu kosevelamu.

SA,
Luksemburga

131 09-0074 |Nebilet Plus 5 Nebivololum, 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PP/COK/PP/AI International /IB/012/G Zalu apraksta papildinata un harmonizéta droSuma informacija
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; |Operations saskana ar Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
coated tablets, 5 N28; N30; N56; Luxembourg izvert€sanas procediiru aktivai vielai nebivololam. Pievienota
mg/12,5 mg N90 SA, blakusparadiba natrene. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

Luksemburga aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Zalu apraksta papildinata un harmonizgta droSuma
informacija saskana ar monopreparata Nebivolol Smg
parregistracijas procedura apstiprinato informaciju un saskana
ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvertéSanas
procediiru aktivai vielai nebivololam. Pievienota mijiedarbiba ar
baklofénu un amifostinu. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

132 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25 [Nebivololum, 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PP/COK/PP/AI International /1B/012/G Zalu apraksta papildinata un harmonizéta droSuma informacija
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; |Operations saskana ar Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma procediiru
tablets, 5 mg/25 mg N28; N30; N56; Luxembourg aktivai vielai nebivololam. Pievienota blakusparadiba natrene.

N90 SA, LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z

Luksemburga Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu

apraksta papildinata un harmonizéta droSuma informacija
saskana ar monopreparata Nebivolol 5mg parregistracijas
procediira apstiprinato informaciju un saskana ar Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma procediru aktivai vielai
nebivololam. Pievienota mijiedarbiba ar baklofénu un
amifostinu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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133 02-0257 |DHC Continus 120  |Dihydrocodeini tartras |120 mg PP flakons |Mundipharma 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged release ar PE vacinu N10; [GmbH, Austrija [0257/1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- N56; 120 mg PE (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 120 flakons ar PP farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg vacinu N10; N56; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
120 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N56; N10
134 96-0594 |DHC Continus 60 mg |Dihydrocodeini tartras |60 mg Mundipharma 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
prolonged release PVH/PVdH/AI GmbH, Austrija [0594/IA/001 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- blisteris N56; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 60 mg N20; N60; 60 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
PP flakons ar PE pamatlietas (PSMF) ievieSana.
vacinu N56; N10;
N20; N60; 60 mg
PE flakons ar PP
vacinu N56; N10;
N20; N60
135 02-0256 |DHC Continus 90 mg |Dihydrocodeini tartras {90 mg PP flakons |Mundipharma 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release ar PE vacinu N10; [GmbH, Austrija |0256/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

tablets, Prolonged-
release tablets, 90 mg

N20; N56; N60; 90
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N56; N20;
N60; N10; 90 mg
PE flakons ar PP
vacinu N10; N20;
N56; N60

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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136 03-0454 |Remeron SolTab 15 |Mirtazapinum 15 mg N.V. Organon, |NL/H/0132/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/|Niderlande /1B/057 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, poliestera/Al procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Orodispersible blisteris N6 (1x6); atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 15 mg N18 (3x6); N30 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

(5x6); N48 (8x6); ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

N96 (16x6); N90 zinojuma darba daliSanas procediras (NL/H/PSUR/0006/003)

(15x6); N180 aktivai vielai mirtazapinam. Papildinatas blakusparadibas -

(30x6) rabdomiolize, urina aizture un kreatininkinazes Iimena
paaugstinasanas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

137 03-0455 |Remeron SolTab 30 |[Mirtazapinum 30 mg N.V. Organon, |NL/H/0132/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg orodispersible PA/Al/PVH/papira/|Niderlande /1B/057 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, poliestera/Al procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Orodispersible blisteris N6 (1x6); atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 30 mg N18 (3x6); N30 pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana

(5x6); N48 (8x6); ar dro§uma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

N96 (16x6); N9O zinojuma darba dali$anas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)

(15x6); N180 aktivai vielai mirtazaptnam. Papildinatas blakusparadibas -

(30x6) rabdomiolize, urina aizture un kreatininkinazes Iimena
paaugstinasanas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

138 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, | Tizanidinum 2mg Novartis Finland |93-0438/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5 apakSpunkta pievienota informacija, ka
paaugstinats tinazidina [imenis plazma var izraistt pardoz&Sanas
simptomus. 4.6 apaksSpunkta ieklauta norade, ka nav datu par
1pasam rekomendacijam reproduktiva vecuma sievieteém. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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139 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, | Tizanidinum 4 mg Novartis Finland |00-0449/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5 apakSpunkta pievienota informacija, ka
paaugstinats tinazidina Itmenis plazma var izraistt pardoz€$anas
simptomus. 4.6 apakSpunkta ieklauta norade, ka nav datu par
1pasam rekomendacijam reproduktiva vecuma sievietem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
140 05-0410 |Activelle 1 mg/0.5 mg|Estradiolum, 1 mg/0,5 mg Novo Nordisk SE/H/0150/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, [Norethisteroni acetas |Kalendarveida A/S, Danija /1A/065/G adreses izmainas. Procedtra DK/H/xxxx/IA/126/G ieklautas
Film-coated tablets, 1 iepakojums N28 (1 izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
mg/0.5 mg x 28); N84 (3 x 28) Portugalé. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01
X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118,
Lisboa, Portugale; buis: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida
Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugale.
141 05-0412 |Novofem film-coated |Estradiolum, 1UD Novo Nordisk DE/H/0304/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated [Norethisteroni acetas |Kalendarveida A/S, Danija /1A/057/G adreses izmainas. Procedtira DK/H/xxxx/IA/126/G ieklautas
tablets iepakojums N28; 1 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
UD Blisteris N84 Portugal€. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01
X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118,
Lisboa, Portugale; bas: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida
Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugale.
142 10-0093 |Vagifem 10 Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms vaginal Polipropiléna A/S, Danija 1/1A/011/G adreses izmainas. Procedara DK/H/xxxx/[A/126/G ieklautas

tablets, Vaginal
tablets, 10
micrograms

aplikators N18;
N24

izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Portugal@. Bija: ISDIN, Lda., Rua Ilha dos Amores, lote 4.08.01
X, Parque das Nacoes, Santa Maria dos Olivais, 1990-118,
Lisboa, Portugale; bus: ISDIN, Lda., Edificio Xerox - Avenida
Infante Dom Henrique, Lote 1, 1950-421, Lisboa, Portugale.
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143 07-0096 |Ketipinor 100 mg Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/ |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, pudele N100; 100 [Corporation, 1A/028 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Film-coated tablets, mg PVH/PVDH  [Somija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
100 mg aluminija blisteris uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N100; N60 (6 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
x 10); N60 (10 x vielas kvetiapina razotajs.
6); N90
144 07-0096 |Ketipinor 100 mg Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI/H/0607/002/ |IB C.1.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto$anas
film-coated tablets, pudele N100; 100 [Corporation, 1B/027 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas
Film-coated tablets, mg PVH/PVDH  |Somija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
100 mg aluminija blisteris joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
N30; N100; N60 (6 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droguma
x 10); N60 (10 x informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
6); N90 parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par metabolo
risku, neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizcietéjumu,
zarnu obstrukciju; pievienota informacija par lietoSanu ar litiju
saturo$am zalém; preciz&ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un baroSanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem dro§uma datiem; precizéta
arstéSana pardozeésanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
145 07-0097 |Ketipinor 200 mg Quetiapinum 200 mg Orion FI1/H/0607/003/ [TA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, PVH/PVDH Corporation, 1A/028 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Somija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

200 mg

N100; N30; N60 (6
x 10); N60 (10 x
6); N90; 200 mg
ABPE pudele
N100

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas kvetiapina razotajs.
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146 07-0097 |Ketipinor 200 mg Quetiapinum 200 mg Orion FI/H/0607/003/ [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
film-coated tablets, PVH/PVDH Corporation, 1B/027 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Somija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
200 mg N100; N30; N60 (6 joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
x 10); N60 (10 x RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
6); N90; 200 mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
ABPE pudele parvertesanas procediras 06.08.2014 1émumu C(2014)5787
N100 kvetiapinu saturo$am zalem. Ieklauts bridinajums par metabolo
risku, neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet&jumu,
zarnu obstrukciju; pievienota informacija par lietoSanu ar litiju
saturo$am zalém; precizeta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
147 07-0095 |Ketipinor 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/ [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Corporation, 1A/028 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6;  |Somija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

N30; N60 (6 x 10);
N60 (10 x 6); 25
mg ABPE pudele
N100

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas kvetiapina razotajs.
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148 07-0095 |Ketipinor 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/ [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Corporation, 1B/027 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
N30; N60 (6 x 10); joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
N60 (10 x 6); 25 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
mg ABPE pudele informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
N100 parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787

kvetiapinu saturo$am zalem. Ieklauts bridinajums par metabolo
risku, neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet&jumu,
zarnu obstrukciju; pievienota informacija par lietoSanu ar litiju
saturo$am zalém; precizeta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

149 10-0658 |[Ketipinor 300 mg Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI1/H/0607/004/ |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film-coated tablets, pudele N100; 300 |Corporation, 1A/028 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, mg PVH/PVDH  |Somija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
300 mg aluminija blisteris uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N60 (10 x 6); svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N90; N100; N60 (6 vielas kvetiapina razotajs.
x 10)
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150 10-0658 |Ketipinor 300 mg Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/ [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lictoSanas
film-coated tablets, pudele N100; 300 [Corporation, 1B/027 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Film-coated tablets, mg PVH/PVDH  [Somija procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
300 mg aluminija blisteris joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
N30; N60 (10 x 6); RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
N90; N100; N60 (6 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
x 10) parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo$am zalem. Ieklauts bridinajums par metabolo
risku, neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet&jumu,
zarnu obstrukciju; pievienota informacija par lietoSanu ar litiju
saturo$am zalém; precizeta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
151 07-0383 |Nebivolol Orion 5 mg[Nebivololum 5 mg Orion DK/H/1161/00 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 1/11/009 izmainas
blisteris N30; Somija
N100; N7; N10;
N14; N20; N28;
N50; N56; N60;
N90; N120
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152

11-0302

Rehydron Optim
powder for oral
solution, Powder for
oral solution

Natrii chloridum,
Glucosum anhydricum,
Kalii chloridum, Natrii
citras

10,79
Papira/Al/PE

pacina N2; N4; N6;

N10; N20

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0769/001/
1B/008/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 razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
adrese.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.a Serijas parbaudes/test€sanas
vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.

153

06-0218

Normosang 25 mg/ml
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
25 mg/ml

Haeminum humanum

250 mg/10 ml
Stikla ampula N4

Orphan Europe ,
Francija

FR/H/0140/001
/1B/029

IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta ipasibas . Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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154 12-0276 |Docetaxel Pfizer 10 |Docetaxelum 200 mg/20 ml Pfizer Europe UK/H/4629/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

mg/ml concentrate for Polipropiléna MA EEIG, 1/1B/002/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

solution for infusion, flakons N1; N5; 80 |Lielbritanija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

Concentrate for mg/8 ml produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

solution for infusion, Polipropiléna kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

10 mg/mi flakons N1; N5; dro$uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
130 mg/13 ml verté$anas komitejas ieteikumiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
Polipropiléna apakSpunkta pievienots bridinajums par docetaksela lietoSanu
flakons N1; N5; 20 vienlaicigi ar CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
mg/2 ml instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
Polipropiléna jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes

flakons N1; N5

zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Taxotere. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauti
bridinajumi par elpoSanas trauc€jumiem un acu bojajumiem.
4.8.un 5.1. apakSpunkts papildinats ar GEICAM 9805 pétijuma
datiem. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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155 01-0276 [Neurontin 100 mg  [Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, [DE/H/0899/001(II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zaJu apraksta grozijumiem,
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija J/WS/050/G jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Capsules, hard, 100 blisteris N20; farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas procedtra
mg N100: N30: N50: DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N60: N84: N9O: jaunakajiem zinatniskajiem datiem no publicétas literatliras parskatiem

N98; N200; N500;
N1000

un uznpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, kas var izraisit elposanas
nomakumu, sedaciju un miegainibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainas
ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma
informacija saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem no
publicétas literatiras parskatiem un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija no petijumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no datubazém un uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Preciz€tas blakusparadibas: hiperglikeémija
(retak) un hipoglik&mija (reti); pievienota blakuspradiba - garigi
trauc€jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no literatiitras parskatiem un
uzp€muma drosuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
gabapentina darbibas mehanismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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156 01-0277 [Neurontin 300 mg  |[Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, [DE/H/0899/002(II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija J/WS/050/G jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Capsules, hard, 300 blisteris N50; farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas procedtra
mg N100: N20: N30: DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N60: N84: N9O: jaunakajiem zinatniskajiem datiem no publicétas literatliras parskatiem

N98; N200; N500;
N1000

un uznpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, kas var izraisit elposanas
nomakumu, sedaciju un miegainibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainas
ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma
informacija saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem no
publicétas literatiras parskatiem un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija no petijumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no datubazém un uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Preciz€tas blakusparadibas: hiperglikeémija
(retak) un hipoglik&mija (reti); pievienota blakuspradiba - garigi
trauc€jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no literatiitras parskatiem un
uzp€muma drosuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
gabapentina darbibas mehanismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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157 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,

capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija J/WS/050/G jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

Capsules, hard, 400 blisteris N50: N20: farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas procedira

mg N30 N60: N84- DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
NQOj N981 N1 06_ jaunakajiem zinatniskajiem datiem no publicétas literatliras parskatiem

’ ! ’ un uznémuma dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par

N200; N500; Lo . . .
N1000 vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, kas var izraisit elposanas

nomakumu, sedaciju un miegainibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainas
ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma
informacija saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem no
publicétas literatiras parskatiem un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija no petijumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no datubazém un uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Preciz€tas blakusparadibas: hiperglikeémija
(retak) un hipoglik&mija (reti); pievienota blakuspradiba - garigi
trauc€jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no literatiitras parskatiem un
uzp€muma drosuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
gabapentina darbibas mehanismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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158 03-0016 |Neurontin 600 mg Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, [DE/H/0899/004 1l C.1.4 Izmainas, kas saisttas ar biitiskiem zau apraksta grozijumiem,
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Lielbritanija J/WS/050/G jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Film-coated tablets, blisteris N20; N30: farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas procedira
600 mg N45: N50: N60: DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N84; N90; N100;
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N50; N20; N30;
N45; N60; N84;
N90; N200; N500

jaunakajiem zinatniskajiem datiem no publicétas literatliras parskatiem
un uznpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, kas var izraisit elposanas
nomakumu, sedaciju un miegainibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainas
ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma
informacija saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem no
publicétas literatiras parskatiem un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija no petijumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no datubazém un uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Preciz€tas blakusparadibas: hiperglikeémija
(retak) un hipoglik&mija (reti); pievienota blakuspradiba - garigi
trauc€jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no literatiitras parskatiem un
uzp€muma drosuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
gabapentina darbibas mehanismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

62



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
159 03-0017 [Neurontin 800 mg  [Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, [DE/H/0899/005(II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zaJu apraksta grozijumiem,
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija /WS/050/G jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
Film-coated tablets, blisteris N100: farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas procedira
800 mg N50: N20: N30 DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N45: N6O: N84 jaunakajiem zinatniskajiem datiem no publicétas literatliras parskatiem
’ ! ’ un uznémuma dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par
N90; N200; N500; Lo . . N
vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, kas var izraisit elposanas
800 mg nomakumu, sedaciju un miegainibu. Zalu apraksts un lietoSanas
PVH/PVdH/AI instrukcija saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
blisteris N20; N30; apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N45; N50; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. [zmainas
N84; N90; N100; ieklautas procedtira DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma
N200; N500 informacija saskana ar jaunakajiem zinatniskajiem datiem no

publicétas literatiras parskatiem un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija no petijumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no datubazém un uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Preciz€tas blakusparadibas: hiperglikeémija
(retak) un hipoglik&mija (reti); pievienota blakuspradiba - garigi
trauc€jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klisko vai
farmakovigilances informaciju. Izmainas iek]autas procediira
DE/H/xxxx/WS/213. Papildinata droSuma informacija saskana ar
jaunakajiem zinatniskajiem datiem no literatiitras parskatiem un
uzp€muma drosuma pamatdatiem. Atjaunota informacija par
gabapentina darbibas mehanismu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

63



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
160 98-0598 |Sortis 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE Pfizer Limited, [DE/H/0109/001|IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Film- pudele N90; 10 mg |Lielbritanija [IA/128/G procedura. Procedura DE/H/xxxx/IA/681/G icklautas izmainas. ; IA
coated tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (20x10);
N500; N90

produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Procedira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrots gatava produkta razotajs un kvalitates kontroles vieta
vieta.; 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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/681/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G
ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
161 98-0599 |Sortis 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [DE/H/0109/002|IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Film- pudele N90; 20 mg |Lielbritanija [IA/128/G procedura. Procedura DE/H/xxxx/IA/681/G icklautas izmainas.; IA
coated tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90

produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Procedira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrots gatava produkta razotajs un kvalitates kontroles vieta
vieta.; 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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/681/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G
ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
162 98-0600 [Sortis 40 mg film-  |Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/003|IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

coated tablets, Film- pudele N9O; 40 mg [Lielbritanija /IA/128/G procedura. Procedura DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas.; IA

coated tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
blisteris N30: N4: produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
N7: N10: N14: rai(‘)tﬁja un Par sériq' as kogtroli atb.ildigﬁ uzz,lémut.na V.ai izejvielas,
N20: N28: N50: reagenta v_a1 .Il)_ahgwelas Enf:gadataj a) svitroSana (]a. minéta o

! ! ! dokumentacija). Procedira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.

N5S6; N84; N98; Tiek svitrots gatava produkta razotajs un kvalitates kontroles vieta
N100; N200

(10x20); N500;
N90

vieta.; 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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/681/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G
ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
163 03-0502 [Sortis 80 mg film-  |Atorvastatinum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/004(IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

coated tablets, Film- pudele N90; 80 mg |Lielbritanija /IA/128/G procedura. Procedura DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas.; IA

coated tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
blisteris N30: N4: produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
N7: N10: N14: rai(‘)tﬁja un Par sériq' as kogtroli atb.ildigﬁ uzz,lémut.na V.ai izejvielas,
N20: N28: N50: reagenta v_a1 .Il)_ahgwelas Enf:gadataj a) svitroSana (]a. minéta o

! ! ! dokumentacija). Procedira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.

N56; N84; N100; Tiek svitrots gatava produkta razotajs un kvalitates kontroles vieta
N98; N200

(10x20); N500;
N90

vieta.; 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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedtira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Procediira
DE/H/xxxx/1A/681/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira DE/H/xxxx/1A/681/G
ieklautas izmainas. Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.; [A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/IA/681/G ieklautas izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

164

11-0447

Hyposart 16 mg
tablets, Tablets, 16
mg

Candesartanum
cilexetilum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/003
/1B/006

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
8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, 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 kandesartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

165

11-0448

Hyposart 32 mg
tablets, Tablets, 32
mg

Candesartanum
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/004
/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu 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
8.septembra lémumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iespgjamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistemas blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

166

11-0445

Hyposart 4 mg
tablets, Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetilum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/001
/1B/006

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
8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, 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 kandesartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

167

11-0446

Hyposart 8 mg
tablets, Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/002
/DC/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu 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
8.septembra lémumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iespgjamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistemas blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
168 11-0430 [Midermin 1 mg/g Mometasoni furoas 15mg/15 ¢ PharmaSwiss PL/H/0178/001 |IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
cream, Cream, 1 mg/g Aluminija tibina |Ceska republika |/1B/006 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
N1; 30 mg/30 g s.r.0., Cehija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats serijas
Aluminija tibina apjoms.
N1
169 12-0265 |Vopecidex 150 mg |Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, blisteris N30; N60; [Ceska Republika |/1B/010 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
Film-coated tablets, N120; 150 mg s.r.0., Cehija Citas izmainas
150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N120
170 12-0266 |Vopecidex 500 mg |Capecitabinum 500 mg PharmaSwiss NL/H/2385/002|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, PVH/PVDH Ceska Republika |/1B/010 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
Film-coated tablets, aluminija blisteris |[s.r.0., Cehija Citas izmainas
500 mg N30; N60; N120;
500 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N120
171 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml |Clarithromycinum 3500 mg/140 ml  [Ranbaxy (UK) UK/H/0800/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
oral suspension, ABPE pudele N1; |[Limited, 1/1A/018 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija

suspension, 125 mg/5
ml

ABPE pudele N1;
1250 mg/50 ml
ABPE pudele N1;
1500 mg/60 ml
ABPE pudele N1;
2500 mg/100 ml
ABPE pudele N1
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172 95-0210 |Cifran 500 mg film- |Ciprofloxacinum 500 mg PVH/AI  [Ranbaxy (UK)  |95-0210/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 500 riska vertésanas komitejas (PRAC) 2014. gada 13. janija
mg ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz tiklenes atslanoSanos.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
redzes traucgjumu risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

173 97-0216 |Zanocin 200 mg film- [Ofloxacinum 200 mg PVH/AI  [Ranbaxy (UK)  [97-0216/IB/004|IB B.IL.f.1.b1 UzglabaSanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 200 datiem)
mg

174 97-0216 |Zanocin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Ranbaxy (UK)  [97-0216/IB/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 200 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Tarivid.
Redakcionalas izmainas 4.1., 4.2.,4.3.,4.4.,4.5.,4.7.,4.8.,4.9.,
5.1.,5.2.un 5.3. apak$punkta. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.

175 97-0216 |Zanocin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg PVH/AI Ranbaxy (UK)  197-0216/1B/003|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

blisteris N10

Ltd., Lielbritanija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (PRAC) 2014.
gada 26. junija rekomendacijam par fluorhinoloniem un to
ietekmi uz tiklenes atslanosanos. Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta
pievienots bridinajums par redzes traucgjumiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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176 97-0216 |Zanocin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg PVH/AI  |Ranbaxy (UK) [97-0216/1B/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (SE/H/PSUR/004/002)
aktivai vielai ofloksactnam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija iespgjamo E.Coli un S.Aureus rezistenci
pret fluorhinoloniem; pievienoti bridinajumi pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem un par iespgjamam adas reakcijam;
papildinata informacija par pseidomembranozo kolttu, krampju
risku, myastenia gravis un fotosensivitati; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar pcregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam; 4.9. apakSpunkta papildinata informacija par
terapiju pardozesanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

177 13-0183 [lIbandronic acid Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Ratiopharm NL/H/2362/003|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
ratiopharm 3 mg Pilnslirce N1 GmbH, Vacija  [/IA/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution for injection izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
in pre-filled syringe, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for injection svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
in pre-filled syringe, 3 produkta sekundaras iepakosSanas vieta.
mg

178 13-0183 [Ibandronic acid Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Ratiopharm NL/H/2362/003|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
ratiopharm 3 mg Piln§lirce N1 GmbH, Vacija  |/IB/007 atbilsto$u testa metodi

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection
in pre-filled syringe, 3
mg
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179 13-0184 [Ibandronic acid Acidum ibandronicum |6 mg Stikla flakons |Ratiopharm NL/H/2362/002|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
ratiopharm 6 mg N1; N5 GmbH, Vacija  [/IA/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
concentrate for izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
solution for infusion, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Concentrate for svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
solution for infusion, produkta sekundaras iepako$anas vieta.
6 mg

180 13-0184 |Ibandronic acid Acidum ibandronicum |6 mg Stikla flakons |Ratiopharm NL/H/2362/002|1IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
ratiopharm 6 mg N1; N5 GmbH, Vacija  |/IA/006 pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
6 mg

181 11-0262 |Latira 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Ratiopharm DK/H/1859/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; N6 |GmbH, Vacija 1/1B/018 Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu

eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/ml

agentiiras Cilvékiem paredz&to zalu komitejas
(EMA/CHMP/753373/2012) atzinumu (2012. gada 13.
decembrT) par fosfatu buferu izmantosanu zalgs, kuras lieto ka
acu pilienus un par iesp&jamu radzenes kalcifikaciju. Atbilstosi
papildinati zalu apraksta 4.8. apakSpunkts un lictosanas
instrukcijas 4.punkts, kur ieklauts bridinajums par retiem
radzenes kalcifikacijas gadijjumiem saistiba ar fosfatu saturosu
acu pilienu lietoSanu.
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182

05-0134

ACC 100 mg/mi
solution for injection,

Solution for injection,

100 mg/ml

Acetylcysteinum

300 mg/3 ml Stikla
ampula N5

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-
0134/1B/008/G

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas ; A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitroSana. RazoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana.;
IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Tiek aizvietots razoSanas procesa laika veicams
tests.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Gatava produkta s€rijas apjoma samazinasana lidz 10 reiz€m.

183

05-0043

Diclac 1% gel, Gel,
1%

Diclofenacum natricum

19/100 g
Aluminija tiba N1;
0,25¢9/25¢
Aluminija tiba N1;
0,59/50 g
Aluminija tiba N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-
0043/1A/005/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas diklofenaka natrija sals razotajs.; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek atjaunota aktivas vielas dikofenaka natrija sals
specifikacija atbilstosi atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa icklautas
izmainas. Specifikacijas parametra svitroSana no aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
diklofenaka natrija sali.
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184

01-0233

Diclac 100 mg
modified release
tablets, Modified-
release tablets, 100
mg

Diclofenacum natricum

100 mg Blisteris
N20; N50; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

01-
0233/1A/005/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas diklofenaka natrija sals razotajs.; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek atjaunota aktivas vielas dikofenaka natrija sals
specifikacija atbilsto$i atjaunotajai Eiropas farmakopejas
monografijai.; IA B.Lb.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas. Specifikacijas parametra svitroSana no aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
diklofenaka natrija sali.

185

99-0828

Diclac ID 150 mg
modified release
tablets, Modified-
release tablets, 150
mg

Diclofenacum natricum

150 mg Blisteris
N20; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

99-
0828/1A/008/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka
natrija sals.
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186 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum natricum {75 mg PP/AI Sandoz d.d., 99- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
modified release blisteris N10; N20; |Slovénija 0827/IA/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets, Modified- N100; 75 mg atjaunotajai monografijai ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
release tablets, 75 mg PVH/PVDH Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu

aluminija blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N10; N20; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka
natrija sals.

187 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/00 [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N2;  [Slovénija 1/1A/012 izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
eye drops, solution, N3; N4; N5; N6; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

Eye drops, solution, N7; N8; N9; N10; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
50 pg/5 mg/ml N12 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas latanoprosta razotaja adrese.

188 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Sandoz d.d., DK/H/1800/00 [II B.I1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N2;  [Slovénija 1/11/009 izmainas
eye drops, solution, N3; N4; N5; N6;

Eye drops, solution, N7; N8; N9; N10;
50 pg/5 mg/ml N12

189 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis 96- IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
concentrate for hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, 0386/1A/005  |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for Latvija (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz

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

ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju. Tiek mainits ampulu
izskats, mainas izskats uz ampulas esoSajiem krasu rinkiem.
Bija: divi zili rinki; bis: viens dzeltens rinkis.
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190 99-0183 |Pedeks 5 mg/g gels, |Permethrinum 200 mg/40 g SIA "LMP", 99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Gel, 5 mg/g Aluminija tiba N1 [Latvija 0183/IA/005/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas permetrina razotajs.

191 93-0572 |Pedeks 5 mg/g Permethrinum 300 mg/60 g SIA "LMP", 93- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Skidums arigai Flakons N1 Latvija 0572/1AJ002/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
lietoSanai, Solution izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for topical uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
administration, 5 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
mg/g vielas permetrina razotajs.

192 09-0022 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg gastro-resistant OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard capsules, Gastro- blisteris N7; N14; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, N15; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 10 mg N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu omeprazolu.

N90; N98; N100;
N140; N280;
N500; 10 mg
ABPE pudele N5;
N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
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193 09-0023 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 20 mg ABPE Stada NL/H/1422/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg gastro-resistant pudele N5; N7; Arzneimittel AG, |/IA/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard capsules, Gastro- N14; N15; N28; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 20 mg N60; N90; N100; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazolu.
20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140; N280; N500
194 09-0024 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 40 mg ABPE Stada NL/H/1422/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg gastro-resistant pudele N5; N7; Arzneimittel AG, |/IA/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard capsules, Gastro- N14; N15; N28; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 40 mg N60; N90; N100; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazolu.
40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140; N280; N500
195 12-0154 [Medabon, 200 mg + [Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

0.2 mg, tablet and

vaginal tablets, Tablet

and vaginal tablets,
200 mg + 0.2 mg

Misoprostolum

OPA/AI/PVH/AI
blisteris aluminija
pacina ar desikantu
N5 (1 blisteris (1
tabl. + 4 vagin.
tabl. )); N150
(30x1 blisteris (1
tabl.+ 4
vagin.tabl.))

Pharmaceutical
Industries Europe
B.V., Niderlande

/11/008

izmainas
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196 99-0202 |Xefo 4 mg film- Lornoxicamum 4 mg PVH/AI Takeda Austria  |DK/H/0123/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija |1/1A/056 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 4 mg N30; N50; N100 maina Irija. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park,

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe,
Buckinghamshire HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK,
Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

197 99-0203 |Xefo 8 mg film- Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  |DK/H/0123/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija |2/I1A/056 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 8 mg N30; N50; N100 maina Irija. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park,

Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe,
Buckinghamshire HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK,
Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

198 00-0133 |Xefo 8 mg powder Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [Takeda Austria |DK/H/0123/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija [5/1A/056 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
solution for injection, N6; N10 maina Irija. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park,
Powder and solvent Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe,
for solution for Buckinghamshire HP10 O0HH, Lielbritanija; bis: Takeda UK,
injection, 8 mg Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,

BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

199 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film{Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma [DK/H/0123/00 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |AS, lgaunija 6/1A/056 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; maina Irija. Bija: Takeda UK, Takeda House, Mercury Park,

N6; N30; N50; Wycombe Lane, Wooburn Green, High Wycombe,
N100; N250 Buckinghamshire HP10 OHH, Lielbritanija; bus: Takeda UK,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.
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200 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Teva Pharma 14- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0004/IA/009 |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N14; N15; N28; Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas sniegtajiem
tablets, 10 mg N30; N50; N50 ieteikumiem. Pievienots bridinajums par dazu statinu terapijas

(50X1); N56; N60; laika vai p&c to terapijas loti reti noveérotiem imiinmedi&tas

N84; N90; N98; nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilstosi

N100; N200 papildinatas blakusparadibas, izlabotas drukas un terminologijas
kludas. Iznemts 2012.gada aprili atsauktais 80 mg stiprums.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

201 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0005/IA/009 |Zalu apraksta papildinata drosuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N14; N15; N28; Farmakovigilances riska veértésanas komitejas sniegtajiem
tablets, 20 mg N30; N50; N50 ieteikumiem. Pievienots bridinajums par dazu statinu terapijas

(50X1); N56; N60; laika vai p&c to terapijas loti reti novérotiem imiinmedi&tas

N84; N90; N98; nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilstosi

N100; N200 papildinatas blakusparadibas, izlabotas drukas un terminologijas
kludas. Iznemts 2012.gada aprili atsauktais 80 mg stiprums.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

202 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/AI Teva Pharma 14- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0006/IA/009 |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N14; N15; N28; Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas sniegtajiem
tablets, 40 mg N30; N50; N50 ieteikumiem. Pievienots bridinajums par dazu statinu terapijas

(50X1); N56; N60; laika vai p&c to terapijas loti reti noveérotiem imiinmedi&tas
N84; N90; N98; nekrotizgjosas miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilstosi
N100; N200 papildinatas blakusparadibas, izlabotas drukas un terminologijas

kludas. Iznemts 2012.gada aprili atsauktais 80 mg stiprums.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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203 12-0177 |Cantar 16 mg tablets, |Candesartanum 16 mg Teva Pharma UK/H/3930/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 16 mg cilexetilum OPAJ/AI/PVH- B.V., Niderlande |2/IB/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

PVH/PVAC/AI/OP nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

A blisteris N7; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N14; N15; N20; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

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

N50 (50x1); N56; 4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

N60; N84; N90; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un

N98; N100; N250; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu

N300 vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

204 12-0176 |Cantar 8 mg tablets, |Candesartanum 8 mg OPA/AI/PVH{Teva Pharma UK/H/3930/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVAC/AI/OP |B.V., Niderlande [1/1B/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

A blisteris N7; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N14; N15; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N28; N30; N50; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N50 (50x1); N56; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediras 2014.gada

N60; N84; N9O; 4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-

N98; N100; N250;
N300

angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

81




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

205 13-0145 |Destele 150/20 Desogestrelum, 150 ug/20 ug Teva Pharma NL/H/2673/001|1IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/004/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 150 ug/20 ug aluminija blisteris izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita

N21 (1x21); N63 gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
(3x21); N126 procesa izmainas

(6x21); N273

(13x21)

206 13-0146 |Destele 150/30 Desogestrelum, 150 png/30 g Teva Pharma NL/H/2673/002|1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IA/004/G produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
Tablets, 150 pg/30 ug aluminija blisteris izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita

N21 (1x21); N63 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
(3x21); N126 procesa izmainas

(6x21); N273

(13x21)

207 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 |IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Teva 20 mg/5 mg/ml |Timololum N1; N2; N3; N6  |B.V., Niderlande |1/IB/027 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
eye drops, solution, ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
Eye drops, solution, s€rijas apjoms.

20 mg/5 mg/ml

208 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE[Teva Pharma UK/H/4971/00 |IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas

micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande |1/IB/005 nosacTjumu izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates

nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 50
Jg/actuation

izsmidzinajumi);
N140 (1x140
izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)

protokola.
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209 14-0087 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/10 mg N60; N90; N100; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

N120 (60x2)

210 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/5 mg N60; N90; N100; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

N120 (60x2)

211 14-0085 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/10 mg N60; N90; N100; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

N120 (60x2)

212 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/5 mg N60; N90; N100; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

N10; N120 (60x2)

213 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum 10 mg Blisteris Teva Pharma UK/H/0593/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; |B.V., Niderlande [2/IB/037/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

10 mg

N50; N100; N112;
N10

atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; [A B.IIL.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.
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214 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14;[Teva Pharma UK/H/0593/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50;  |B.V., Niderlande [1/IB/037/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg N100; N112; N10 atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e

Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.II[.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta izmaina.

215 12-0112 |Xylometazoline Teva | Xylometazolini 5 mg/10 ml Stikla |Teva Pharma NL/H/2223/001|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
0.5 mg/ml nasal hydrochloridum pudelite N1; N2 [B.V., Niderlande |/1B/004 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
spray, solution, Nasal ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
spray, solution, 0.5 apjoms.
mg/ml

216 12-0113 [Xylometazoline Teva |Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/2223/002|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
1 mg/ml nasal spray, |hydrochloridum pudelite N1; N2; [B.V., Niderlande |/1B/004 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
solution, Nasal spray, 15 mg/15 ml Stikla ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
solution, 1 mg/ml pudelite N1 apjoms.

217 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, 1 UD Aluminija  [UAB Bayer, FI1/H/0163/001/ |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
effervescent tablets, [Thiamini blisteris N1; 1 UD [Lietuva I1B/124/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Effervescent tablets  |hydrochloridum, PP tiiba N10; N15; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Riboflavinum, N20; N30; N45 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
Nicotinamidum, aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Acidum pantothenicum, askorbinskabe sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I1.d.1.a4
Pyridoxini Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
hydrochloridum, pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem
Cyanocobalaminum, (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Acidum folicum, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Biotinum, Calcium,

Magnesium, Zincum
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218 11-0452 |[Nodom 20 mg/ml eye |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Warsaw PL/H/0165/001 |[IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
drops, solution, Eye Polietiléna pudele [Pharmaceutical |/IB/013/G laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
drops, solution, 20 N1 Works Polfa datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg/ml S.A., Polija Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;

IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids sertifikats.

219 13-0008 [Candegamma 16 mg [Candesartanum 16 mg Worwag Pharma [DE/H/3054/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 16  [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg blisteris N7; N10; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N14; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N56; N98; N100; DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N300 sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

220 13-0005 |Candegamma 2 mg |Candesartanum 2mg Wodrwag Pharma |DE/H/3054/001|1A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

tablets, Tablets, 2 mg |cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |//IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N7; N10; [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N14; N28; N30; farmakovigilances sist€émas plana. Procediira
N56; N98; N100; DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N300 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

221 13-0009 [Candegamma 32 mg [Candesartanum 32 mg Worwag Pharma [DE/H/3054/005(TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 32 [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg blisteris N7; N10; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N14; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Procediira

N56; N98; N100;
N300

DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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222 13-0006 |Candegamma 4 mg |Candesartanum 4 mg Worwag Pharma [DE/H/3054/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

tablets, Tablets, 4 mg [cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N7; N10; [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N14; N28; N30; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
N56; N98; N100; DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N300 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

223 13-0007 |Candegamma 8 mg |Candesartanum 8 mg Worwag Pharma |DE/H/3054/003 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

tablets, Tablets, 8 mg |cilexetili PVDH/PE/PVH/AI |GmbH & Co.KG, |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N7; N10; [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N14; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N56; N98; N100; DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N300 sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

224 07-0390 |Metfogamma 1000  |[Metformini 1000 mg PVH/AI  |Wdrwag Pharma [DE/H/0745/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; GmbH & Co.KG, [/1A/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N120; N15; N60; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1000 mg N600 (20x30); farmakovigilances sistémas plana. Procediira

N180 DE/H/XXXX/TA/0692/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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225

07-0390

Metfogamma 1000
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg PVH/AI
blisteris N30;
N120; N15; N60;
N600 (20x30);
N180

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

DE/H/0745/001
/1B/006/G

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Glucophage.
Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoriem;
5.1. apaksSpunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz
kermena masu; 5.2. apak$punkta korig€ta informacija par
metformina maksimalo koncentraciju plazma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0020/001) aktivai
vielai metforminam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par laktacidozes risku, lietojot zales vienlaicigi ar
jodu saturo$am kontrastvielam; 4.8. apakspunkta pievienota
informacija par visbiezak sastopamajam blakusparadibam,
uzsakot terapiju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

226

12-0230

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

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28 (1x28); N84
(3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0533/001
/1B/006/G

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razZoSanas procesa
izmainas ; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) palielinaSanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

227 09-0089 |Lozap H 50 mg/12.5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001 [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg film-coated Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Cehija /1A/025 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 50 mg/12.5 N10; N30; N90
mg

228 10-0026 |Sidretella 0.02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/001 |TIA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /IB/013/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated aluminija blisteris izmainas ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, 0.02 mg/3 mg N21; N63; N126; s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

N273; N42 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

229 10-0028 [Sidretella 0.03 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/002 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH Cehija /1B/013/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated aluminija blisteris izmainas ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
tablets, 0.03 mg/3 mg N21; N63; N126; s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

N273; N42 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

230 09-0257 |Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Stikla Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- pudelite (briina) Cehija /1B/019 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, 75 mg

N30; N90O; N28; 75
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris

N28; N30; N90O;
N7; N14; N84;
N100

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Plavix. Zalu
apraksta 4.4.apakSpunkta papildinata informacija par
iespgjamam krusteniskam reakcijam starp tiénpiridiniem. 4.4. un
4.5.apakspunkta ieklauts bridinajums par klopidogrela un
selektTvu serotonina atpakalsaistes inhibitoru vienlaicigu
lietosanu. 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba
eksfoliativi izsitumi. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/25 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
231 08-0079 |Uroflow 2 mg film- |Tolterodini 2 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- |hydrogenotartras aluminija blisteris |[Cehija /1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 2 mg N28; N56 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
232 11-0389 |Zenadea 2 mg/0.03 |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film coated Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1/011/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

tablets, Film coated
tablets, 2 mg/0.03 mg

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; II C.I.11.b Tirdzniecibas
atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu
ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
veik§ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem papildu
datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska noveértejuma
veikSanu. Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans. Izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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