Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 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 03-0002 |Adaptol 500 mg Mebicarum 500 mg PVH/AI  [A/S "Olainfarm™, |03- IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
tablets, Tablets, 500 blisteris N20 Latvija 0002/1B/008/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
mg razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IB
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
2 02-0341 |Gripofleks 500 Paracetamolum, 1UD A/S "Olainfarm", [02- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
pulveris iek$kigi Acidum ascorbicum,  [Papira/PE/Al/etilén |Latvija 0341/IB/005/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

lietojama $kiduma
pagatavosanai ,
Powder for oral
solution

Pheniramini maleas

a un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N5; N8; N10; 1
ub
Papira/PE/Al/PE
pacina N5; N10;
N8

atjaunotajai monografijai. Aktivas vielas feniramina maleata
specifikacija, kuru aktivas vielas kontrol€ izmanto gatava
produkta razotajs, atjaunota atbilstosi Eiropas Farmakopejas
monografijas prasibam. ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; 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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3 11-0397

Remantadins 100 mg
capsules, Capsules,
100 mg

Rimantadini
hydrochloridum

100 mg PVH/AI
blisteris N10
(1x10)

AJS "Olainfarm",
Latvija

11-
0397/1B/004/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Harmonizéta droSuma informacija zalu apraksta 4.2. - 5.1.
apakSpunktos ar zalu Remantadins 100 mg kapsulas zalu
aprakstu. Veiktas redakcionalas izmainas kontrindikaciju,
bridinajumu un zalu mijiedarbibas informacija. 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija par fertilitati un ka griitniecibas un
baroSanas ar kriiti laika rimantadina lietoSana ir kontrindicéta.
Nevelamas blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA organu
sistemu klasifikacijas. 4.2. un 5.1. apak$punktos pievienota
informacija par rezistenci. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu.

4 97-0631

Remantadins 50 mg
tabletes, Tabletes, 50
mg

Rimantadini
hydrochloridum

50 mg Poliméra
pudelite N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N20;
50 mg Burcina
N10; N20; N30;
N50; 50 mg
Oranza stikla
burcina N40

A/S "Olainfarm”,
Latvija

97-
0631/1B/005/G

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
Harmonizéta dro§uma informacija zalu apraksta 4.2. - 5.1.
apaksSpunktos ar zalu Remantadins 100 mg kapsulas zalu
aprakstu. Veiktas redakcionalas izmainas kontrindikaciju,
bridinajumu un zalu mijiedarbibas informacija. 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija par fertilitati un ka griitniecibas un
baroSanas ar kriiti laika rimantadina lietoSana ir kontrindicéta.
Nevelamas blakusparadibas sakartotas pec MedDRA organu
sistemu klasifikacijas. 4.2. un 5.1. apak$punktos pievienota
informacija par rezistenci. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu.

5 00-0521

Heparina "Nizfarm"
ziede, Ointment

Heparinum natricum,
Benzocainum, Benzylii
nicotinas

25 g Aluminija
tiba N1

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

00-
0521/1A/004

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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6 14-0238 [Solifenacin Accord  |Solifenacini succinas (10 mg PVH/PVDH |Accord DK/H/2339/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta labota neprecizi
10 mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare 2/DC/ iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru
tablets, Film-coated N3; N5; N10; N20; |Limited, mazspéju vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem, ka
tablets, 10 mg N30; N50; N60;  |Lielbritanija ar1 pacienti, kuri sanem sp&cigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,

N90; N100; N200 piemé&ram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:
"Pacienti ar smagu nieru mazspgju vai vidgji smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apakSpunktu)". Izmainas lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

7 14-0237 |Solifenacin Accord 5 |Solifenacini succinas |5 mg PVH/PVDH |Accord DK/H/2339/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta labota neprecizi
mg film-coated aluminija blisteris |Healthcare 1/DC/ iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru
tablets, Film-coated N3; N5; N10; N20; |Limited, mazspéju vai vidéji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, ka
tablets, 5 mg N30; N50; N60;  |Lielbritanija arT pacienti, kuri sanem spécigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,

N90; N100; N200 pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:
"Pacienti ar smagu nieru mazsp&ju vai vidéji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apaks$punktu)". Izmainas licto$anas instrukcija nav
nepiecieSamas.

8 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, 120 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 20 mg/12,5 |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris Islande /1B/018/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Niderlandé no
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; Fosinoprilnatrium/Hydrochloorthiazide Actavis uz
20 mg/12,5 mg N100; N10; N14; Fosinoprilnatrium/Hydrochloorthiazide Aurobindo.; IB A.2.b

N60 Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugale
no Fosinopril + Hidroclorotiazida Actavis uz Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances
sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalifictas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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9 11-0254 |Candesartan Actavis |Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group  |DK/H/1838/00 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
16 mg tablets, cilexetilum aluminija blisteris [PTC ehf, Islande |3/1A/014 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Tablets, 16 mg N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
10 11-0255 |Candesartan Actavis |Candesartanum 32 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [DK/H/1838/00 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
32 mg tablets, cilexetilum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |4/1A/014 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Tablets, 32 mg N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
11 11-0253 |[Candesartan Actavis |Candesartanum 8 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1838/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
8 mg tablets, Tablets, |cilexetilum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |2/1A/014 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
8 mg N7; N14; N28;
N30; N56; N70;
N90; N98; N100
12 10-0583 |Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 mi Actavis Group NL/H/1644/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande |/1B/012 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

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

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 Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (SE/H/PSUR/0043/002)
aktivai vielai gemcitabinam. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
ieklauti bridinajumi par atgriezeniska mugurgjas encefalopatijas
sindroma un kapilaru nopliides sindroma iesp&jamibu. 4.8.
apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas: atgriezenisks
mugurgjas encefalopatijas sindroms un kapilaru nopliides
sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstos$i jaunakajam
QRD standartformam.
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13 96-0595 |Neotigason 10 mg Acitretinum 10 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
hard capsules, Hard blisteris N30 (5x6) [PTC ehf, Islande [0595/IA/016 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 10 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
14 08-0309 |Risedronate sodium [Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [PT/H/0907/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Actavis 35 mg film- aluminija blisteris [PTC ehf, Islande |/1A/020/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

N2; N4; N12 (3 x
4)

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas natrija rizedronata 2.5 hidrata razotajs.; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
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 natrija rizedronata 2.5 hidrata sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
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15 09-0044 |Valsartan Actavis 160|Valsartanum 160 mg Actavis Group 1S/H/0105/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas

mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |I1B/020 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated blisteris N7; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 160 mg N28: N56; N98; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N280; 160 mg harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
Polietiléna pudelite 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N7; N14; N28; 4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-

N56; N98; N280

angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, 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 valsartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta ieklauts
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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16 09-0042 |Valsartan Actavis 40 |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas

mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI [PTC ehf, Islande |I1B/020 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

tablets, Film-coated blisteris N7; N14; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, 40 mg N28: N56; N98; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N280; 40 mg harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
Polietiléna pudelite 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N7; N14; N28; 4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-

N56; N98; N280

angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, 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 valsartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta ieklauts
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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17 09-0043 |Valsartan Actavis 80 |Valsartanum 80 mg Polietiléna |Actavis Group 1S/H/0105/002/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated pudelite N7; N14; [PTC ehf, Islande [I1B/020 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N28: N56; N98; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 80 mg N280; 80 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

PVDH/PE/PVH/AI harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas

blisteris N7; N14; 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada

N28; N56; N98; 4.septembra 1émumu C(20214) 6371 attieciba uz renina-

N280 angiotenzina sistému (RAS) ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, 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 valsartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta ieklauts
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

18 02-0350 |Aciclovir Actavis 50 |Aciclovirum 500 mg/10 g Actavis Nordic  [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/g cream, Cream, Tibina N1; 250 A/S, Danija 0350/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
50 mg/g mg/5 g Tubina N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

19 97-0079 |Almagel A Aluminii hydroxidum, [170 ml Stikla Actavis Nordic  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for oral ~ [Magnesii hydroxidum, [pudele N1; 170 ml [A/S, Danija 0079/1A/022  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
use, Suspension for  |Benzocainum PET pudele N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
oral use farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

20 00-0670 |Bromhexin Actavis 8 |Bromhexini 8 mg PVH/AI Actavis Nordic  |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, 8 |hydrochloridum blisteris N20 A/S, Danija 0670/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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21 97-0145 |Cinnarizin Actavis 25 |Cinnarizinum 25 mg Blisteris Actavis Nordic  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, N50 A/S, Danija 0145/IA/013  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
25 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
22 02-0285 |Efisol 0,25 mg/30 mg |Dequalinii chloridum, 0,25 mg/30 mg Actavis Nordic  [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
lozenges, Lozenges, |Acidum ascorbicum PVH/PVDH A/S, Danija 0285/1A/021  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
0,25 mg/30 mg aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
23 99-0728 |Feloran 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum {600 mg/60 g Actavis Nordic  [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
10 mg/g Aluminija tiibina  [A/S, Danija 0728/1A/013  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
24 05-0616 |Fosinopril Actavis 10 |Fosinoprilum natricum {10 mg Actavis Nordic  |SE/H/0531/002 [IB C.I.1.a Izmainas za]u apraksta, etiket€ un licto$anas
mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1B/027 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg flakons N50; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N100; N250; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N500; 10 mg harmonizgta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
OPAJ/AI/PVH/AI 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
blisteris N28; N10; 4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N14; N20; N30; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N42; N50; N98; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
N100 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. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
atbilstosi QRD standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 05-0617 |Fosinopril Actavis 20 |Fosinoprilum natricum |20 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/003 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas

mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1B/027 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

20 mg flakons N50; nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N100; N250; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N500; 20 mg harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
OPA/AI/PVH/AI 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
blisteris N28; N10; 4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N14; N20; N30; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N42; N50; N98; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
N100 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. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
atbilstos$i QRD standartformam.

26 97-0144 |Indovasin 30/20 mg/g [Indometacinum, 45 g Aluminija Actavis Nordic  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gel, Gel, 30/20 mg/g |Troxerutinum tiba N1 A/S, Danija 0144/1A/033  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

27 00-0672 |Paracetamol Actavis |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  [Actavis Nordic  |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
500 mg tablets, blisteris N20; N10 |A/S, Danija 0672/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 500 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

28 97-0080 |Phezam 400 mg/25 |Piracetamum, 400 mg/25 mg Actavis Nordic  [97- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg hard capsules, Cinnarizinum Blisteris N60 A/S, Danija 0080/1A/011  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzingjuma
Hard capsules, 400 ar pasSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/25 mg apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 97-0080 |Phezam 400 mg/25 |Piracetamum, 400 mg/25 mg Actavis Nordic  [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg hard capsules, Cinnarizinum Blisteris N60 A/S, Danija 0080/IA/012  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Hard capsules, 400 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/25 mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
30 00-0777 |Spasmalgon 500 mg/5|Metamizolum natricum,|1 UD PVH/AI Actavis Nordic  |00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/0,1 mg tablets, Pitofenoni blisteris N20 (2 x  |A/S, Danija 0777/IA/J011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 500 mg/5 hydrochloridum, 10); 1UD (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/0,1 mg Fenpiverini bromidum [PVH/PVDH farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
aluminija blisteris pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N20 (2 x 10); 1 UD
PVH/PVdH/PVH-
Al blisteris N20 (2
x 10)
31 97-0338 |Troxevasin 2 % gel, |Troxerutinum 2 %/40 g Laminata |Actavis Nordic  [97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Gel, 2% tabina N1; 2 %/40 |A/S, Danija 0338/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
g Aluminija tiibina (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N1;2%/20 g farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
Laminata tiibina pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N1; 2 %/100 g
Laminata tiibina
N1
32 99-0186 |Troxevasin 300 mg |Troxerutinum 300 mg PVH/AI  |Actavis Nordic  [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
hard capsules, blisteris N50 A/S, Danija 0186/1A/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

Capsules, hard, 300
mg

(5x10); N100
(10x10); 300 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50 (5x10); N100
(10x10)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

33 03-0294 |Cetirizin Actavis 10 |Cetirizini 10 mg PVH/AI Actavis UK Ltd, [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated dihydrochloridum blisteris N10 Lielbritanija 0294/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg, N10 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

34 03-0295 |Cetirizin Actavis 10 [Cetirizini 10 mg Blisteris Actavis UK Ltd, |03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg film-coated dihydrochloridum N30 Lielbritanija 0295/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg, N30 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

35 00-0255 |Co-Codamol 500 Paracetamolum, 500 mg/8 mg PVH [Actavis UK Ltd, |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/8 mg tablets, Codeini phosphas blisteris N20 Lielbritanija 0255/1A/014  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 500 mg/8 mg [hemihydricus (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

36 14-0155 |[Entonox 50 %/50 % |Dinitrogenii oxidum, [2,5 1 Térauda AGA Gas AB, [SE/H/0831/001 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
medicinal gas, Oxygenium balons N1; 101 Linde Healthcare, |/1B/020/G minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IB
compressed, Aluminija balons |Zviedrija B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primaro
Medicinal gas, N1; 2 I Aluminija iepakojumu. Citas izmainas. ; IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas

compressed, 50 %/50
%

balons N1; 51
Terauda balons
N1; 5 1 Aluminija
balons N1

attiecas uz gatava produkta primaro iepakojumu. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 09-0281 |lopamigita 300 mg/ml|lopamidolum 22500 mg/75 ml  |Agfa Health Care [DE/H/1782/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection Stikla flakons N10; [Imaging Agents |/IA/688/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
and infusion, Solution N30; 30000 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection and mg/100 ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Procedara
infusion, 300 mg I/ml flakons N10; N30; DE/H/XXXX/IA/688/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
150000 mg/500 mi sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
Stikla flakons N1,
N6; 6000 mg/20 ml
Stikla flakons N10;
N30; 15000 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30; 60000
mg/200 ml Stikla
flakons N10; N20
38 09-0282 |lopamigita 370 mg/ml|lopamidolum 74000 mg/200 ml |Agfa Health Care [DE/H/1782/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection Stikla flakons N10; |Imaging Agents |/IA/688/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

and infusion, Solution

for injection and
infusion, 370 mg I/ml

N20; 27750 mg/75
ml Stikla flakons
N10; N30; 7400
mg/20 ml Stikla
flakons N10; N30;
37000 mg/100 ml
Stikla flakons N10;
N30; 18500 mg/50
ml Stikla flakons
N10; N30

GmbH, Vacija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DE/H/XXXX/TA/688/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 07-0391 |Magnegita 500 Dimegluminum 10 ml Stikla Agfa Health Care [DE/H/0693/01/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
micromol/ml solution |gadopentetatum flakons N1; N10; [Imaging Agents |DC/IA/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for injection, Solution 100 ml Stikla GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 500 flakons N1; N10; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pumol/ml 20 ml Stikla pamatlietas (PSMF) ieviesana.
flakons N1; N10; 5
ml Stikla flakons
N1; N10; 15 ml
Stikla flakons N1,
N10; 30 ml Stikla
flakons N1; N10
40 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
units/0.1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/WS/069 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Ireland, Irija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Procedura IE/H/XXXX/WS/012 ieklautas izmainas. Atjaunota
solution for injection, dro$uma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakuspradiba "Lagophtalmos" - griitibas pilniba aizvért aci.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
41 03-0167 |Crestor 10 mg film- [Rosuvastatinum 10 mg Al/Al AstraZeneca UK ]03-0167/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N7; N28; |Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N14; N15; N20; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N42; N50; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N56; N60; N84; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts papildinats ar
N98; N100; 10 mg aicindjumu arstiem iepazities ar zalu aprakstiem zalém, kuras
ABPE pudelite lieto vienlaicigi ar Crestor; 4.5. apakSpunkts papildinats ar
N30; N100 informaciju par mijiedarbibu ar simepreviru, 1. tabula veiktas

korekcijas mijiedarbojoSo zalu eritomicina un eltrombopaga
dozesanas shéma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

42 03-0168 |Crestor 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N7; N28; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma

N14; N15; N20; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts papildinats ar

N30; N42; N50; aicinajumu arstiem iepazities ar zalu aprakstiem zalém, kuras

N56; N60; N84; lieto vienlaicigi ar Crestor; 4.5. apakSpunkts papildinats ar

N98; N100 informaciju par mijiedarbibu ar simepreviru, 1. tabula veiktas
korekcijas mijiedarbojoSo zalu eritomicina un eltrombopaga
dozeéSanas shéma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

43 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al AstraZeneca UK [09-0351/11/010 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N7; |Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 5 mg N14; N15; N20; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N42; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

N56; N60; N84; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkts papildinats ar

N98; N100; 5 mg aicinajumu arstiem iepazities ar zalu aprakstiem zalém, kuras

ABPE pudelite lieto vienlaicigi ar Crestor; 4.5. apakSpunkts papildinats ar

N30; N100 informaciju par mijiedarbibu ar simepreviru, 1. tabula veiktas
korekcijas mijiedarbojoSo zalu eritomicina un eltrombopaga
dozgsanas shema. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

44 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001 1A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Aurobindo 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1A/029 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Lielbritanija atjaunotajai monografijai
coated tablets, 5 mg N15; N20; N28;

N30; N45; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N120
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Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2
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45 08-0133 |Mirtazapine Mirtazapinum 15 mg Aurobindo NL/H/1261/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Aurobindo 15 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IA/029 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Orodispersible blisteris N6; N18; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets, 15 mg N30; N48; N90; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N96
46 08-0133 |Mirtazapine Mirtazapinum 15 mg Aurobindo NL/H/1261/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 15 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/1B/030 maina Francija. Bija: Mirtazapine Auribindo 15 mg, comprimés
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija orodispersible. Biis: Mirtazapine Arrow 15 mg, comprimés
Orodispersible blisteris N6; N18; orodispersible.
tablets, 15 mg N30; N48; N90;
N96
47 08-0134 |Mirtazapine Mirtazapinum 30 mg Aurobindo NL/H/1261/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Aurobindo 30 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IA/029 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Orodispersible blisteris N6; N18; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
tablets, 30 mg N30; N48; N9O; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N96
48 08-0135 |Mirtazapine Mirtazapinum 45 mg Aurobindo NL/H/1261/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
Aurobindo 45 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IA/029 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Orodispersible blisteris N6; N18; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
tablets, 45 mg N30; N48; N9O; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N96
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49 05-0140 |Duosol with 2 mmol/l |Glucosum 10 mmol/5000 ml |B.Braun Avitum [NL/H/0504/002|1I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
potassium solution for|monohydricum, Natrii |[Maisins N2 AG, Vacija /11/016 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
haemofiltration, chloridum, Kalii neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Solution for chloridum, Calcii Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
haemofiltration chloridum dihydricum, pamatdatiem. Precizéta informacija par lictoSanas veidu, devam,
Magnesii chloridum Skiduma ievadi; kalija koncentracijas, iepkojuma vizualas
hexahydricum, Natrii kontroles nepiecieSamibu; mijiedarbibu ar citiem elektrolitu un
hydrogenocarbonas parenteralas baroSanas Skidumiem, glikozidiem; papildinatas
blakusparadibas - hipertensija, hipotensija; produkta informacija
harmonizeta visiem Duosol zalu veidiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

50 05-0486 |Duosol with 4 mmol/l |Glucosum 5000 ml B.Braun Avitum |NL/H/0504/003]|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
potassium solution for|monohydricum, Natrii [Divkameru maisin$ |AG, Vacija /11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
haemofiltration, chloridum, Kalii N2 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Solution for chloridum, Calcii Atjaunota drofuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
haemofiltration chloridum dihydricum, pamatdatiem. Precizeta informacija par lietosanas veidu, devam,
Magnesii chloridum $kiduma ievadi; kalija koncentracijas, iepkojuma vizualas
hexahydricum, Natrii kontroles nepieciesamibu; mijiedarbibu ar citiem elektrolitu un
hydrogenocarbonas parenteralas baro$anas §kidumiem, glikozidiem; papildinatas
blakusparadibas - hipertensija, hipotensija; produkta informacija
harmonizgéta visiem Duosol zalu veidiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

51 05-0139 |Duosol without Natrii chloridum, Natrii {5000 ml Maisin§  |B.Braun Avitum [NL/H/0504/001II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

potassium solution for|hydrogenocarbonas, N2 AG, Vacija /11/016 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Preciz€ta informacija par lietoSanas veidu, devam,
Skiduma ievadi; kalija koncentracijas, iepkojuma vizualas
kontroles nepiecieSamibu; mijiedarbibu ar citiem elektrolitu un
parenteralas baroSanas Skidumiem, glikozidiem; papildinatas
blakusparadibas - hipertensija, hipotensija; produkta informacija
harmonizgta visiem Duosol zalu veidiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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2

3

4

5

6

8

52

05-0095

Braunol 75 mg/g
cutaneous solution,
Cutaneous solution,
75 mg/g

Povidonum iodinatum

500 ml Polietiléna
pudele N1; 100 ml
Polietiléna
konteiners N20;
250 ml Polietiléna
pudele N1; 51
Polietiléna
konteiners N1;
1000 ml Polietilena
konteiners N10;
100 ml Polietiléna
pudele N1; 30 mi
Polietiléna pudele
N1; 1000 ml
Polietiléna pudele
N1

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

05-
0095/1A/003

IA B.I1.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu
atsauci uz novecojusu ieksgja testa metodi un testa metodes
numuru

53

07-0154

Flexbumin 200 g/l
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 g/l

Albuminum humanum

20 g/200 ml
Polietiléna maisins
N12 (2x6); N12
(1x12); N1; 10
2/50 ml Polietiléna
maisins N24
(2x12); N24
(1x24); N1

Baxter AG,
Austrija

SE/H/0714/001
/1B/041/G

IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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1 2 3 4 5 6 7 8
54 15-0020 [Nutrineal PD4 Clear- |Amino acida, Natrii 2000 ml PP/PA/PE |Baxter Latvija DK/H/0258/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Flex solution for chloridum, Calcii maiss, Luera SIA, Latvija 1/1A/030/G iesnicgSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
peritoneal dialysis, chloridum dihydricum, |savienotajs N4; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Solution for Magnesii chloridum N5: 2000 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
peritoneal dialysis hexahydricum, Natrii PP/PA/PE izejmaterialu.; 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

(S)-lactatis solutio dubultmaiss, Y
parvades linija N4;

N5; 2500 ml atjaunots sertifikats par aktivas vielas izejmaterialu.; IA B.III.1.a2
PP/PA/PE Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
dubultmaiss, Y aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
parvades linija N3; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N4: 2500 ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas izejmaterialu.; IA
PP/PA/PE maiss, 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivas vielas izejmaterialu.; 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 aktivas vielas izejmaterialu.; 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 aktivas vielas izejmaterialu.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
izejmaterialam.

Luera savienotajs
N3; N4
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55 10-0196 |[Sevoflurane Baxter [Sevofluranum 250 ml Aluminija |Baxter S.A., DK/H/0784/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
100% Inhalation pudele N1; N6 Belgija 1/11/036 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
vapour, liquid, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation vapour, Papildinata droSuma informacija saskana ar nosacijumiem p&c
liquid, 100 % parregistracijas procediras. Zalu apraksta papildinati

bridinajumi - pievienots nieru darbibas traucgjumu
raksturlielums kreatinina klirenss < 60 ml/min. Ir redakcionali
labojumi. LietoSanas instrukcija nav jasaskano.

56 09-0456 |Calcivid 600 mg/400 [Calcium, 600 mg/400 1U Beres HU/H/0229/00 |IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
IU film-coated Cholecalciferolum PVH/AI blisteris  |Pharmaceuticals |1/IA/005/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; A B.l.a.2.a Nelielas
tablets, Film-coated N30; N60 Ltd., Ungarija izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Grupa ieklauta
tablets, 600 mg/400 izmaina.; IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
1V] atbilstibas sertifikata iesniegSana par

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.

57 98-0182 |Vertigoheel tablets, |Conium maculatum, 1 UD Traucin$ Biologische 98-0182/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Primaraja un sekundaraja
Tablets Ambra grisea, N50 Heilmittel Heel mark&juma svitrota lieka informacija par nepietieko$u lietosanas

Petroleum rectificatum, GmbH, Vacija pieredzi bérniem Iidz 12 gadu vecumam, atstdjot tikai norades

Anamirta cocculus par lietosanu; ieprieks divas reizes -gan pieaugusajiem, gan
bérniem no 12 gadu vecuma- noradita vienada informacija par
lietosanu akiitu lekmjveida reibonu gadijuma, noradita ka abam
pacientu grupam saistosa - tikai vienu reizi.

58 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii bromidum, {20 mcg/50 Boehringer 01-0176/1B/039]1B B.IlL.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
micrograms/dose Fenoteroli mcg/dose Metala |Ingelheim iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: puscietas un

pressurised
inhalation, solution ,
Pressurised
inhalation, solution,
20/50
micrograms/dose

hydrobromidum

flakons N200

International
GmbH, Vacija

nesterilas §kidras zalu formas
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59 13-0232 |Striverdi Respimat  |Olodaterolum 150 mcg/60 Boehringer NL/H/2498/001|1B B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
2,5 microgram inhalation Ingelheim /1B/004 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
solution for Kartridzs un International izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
inhalation, Solution inhalators N1 GmbH, Vacija Citas izmainas
for inhalation, 2,5 ug (1+1); N2

(2X(1+1)); N3
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

60 00-0148 |Hydrea 500 mg hard [Hydroxycarbamidum |500 mg Stikla Bristol-Myers 00-0148/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Hard pudelite N100 Squibb grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
capsules, 500 mg Gyogyszerkeresk neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

edelmi Kft., Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar

Ungarija uzn€muma droSuma pamatdatiem. Precizets indikaciju
formul&jums, papildinatas blakusparadibas - audzgja
sabruksanas sindroms (reti). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

61 05-0159 |Ambroxol - BCPP 30 |Ambroxoli 30 mg PVH/AI BRIZ SIA, 05-0159/1B/015|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20 Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
30 mg standartformu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.

apaks$punkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija ir
saskanoti.

62 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000|Cefazolinum 1 g Stikla flakons |BRIZ SIA, 05-0084/1B/013|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg powder for N5 Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

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

standartformu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ir
saskanoti.

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

63 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija 1009/1A/022  |sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.

64 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1 |Ketotifenum 1 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99-1009/1B/018(IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&uma, zalu
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30 Latvija apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizgta drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IT/H/PSUR/0006/002) ketotifenam/Zaditen. Zalu nosaukums
bridinajumos aizvietots ar aktivas vielas nosaukumu,
papildinatas blakusparadibas - biezums nav zinams - natrene,
izsitumi, slikta diisa vemsana, krampji galvassapes. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

65 01-0177 |Piroxicam Sopharma |Piroxicamum 10 mg Blisteris BRIZ SIA, 01-0177/1B/013|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
10 mg hard capsules, N20 Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Capsules, hard, 10 mg standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija ir saskanoti.

66 01-0178 |Piroxicam Sopharma |Piroxicamum 20 mg Blisteris BRIZ SIA, 01-0178/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
20 mg hard capsules, N20 Latvija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Capsules, hard, 20 mg standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

67 03-0129 |Cefakliman mono Extractum Cimicifugae |5 mg PVH/PVDH [Cefak KG, Vacija|03-0129/IB/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

capsules, hard,
Capsules, hard,

siccum

blisteris N50;
N100

Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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68 95-0182 |Alpicort 2 mg/4 Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff [95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml cutaneous Acidum salicylicum pudelite (briina) GmbH & Co. 0182/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Cutaneous N1; 200 ml Stikla |Arzneimittel, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 2 mg/4 pudelite (brina) Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml N1; 50 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizolons.; TA
pudelite (briina) N1 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizolons.
69 00-1082 |Linoladiol-HN 0,05 |Estradiolum, 25 g Aluminija Dr. August Wolff |00-1082/1B/005|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/4 mg/g cream, Prednisolonum tabina N1; 50 g GmbH & Co. pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Cream, 0,05 mg/4 Aluminija tiibina  |Arzneimittel, nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/g N1; 15 g Aluminija |Vacija noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmonizeta droSuma
tibina N1 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (19.08.2014) lemumu C(2014)6030
aktivajai vielai estradiols un prednizolons lokalai lietoSanai
(Linoladiol HN). Ieklauta norade, ka zales lieto sakotngjai,
1slaicigai arsteSanai argjo dzimumorganu rajona. Pievienotas
kontrindikacijas: anamnéze laundabigi estrogénatkarigi audzgji;
nepreciz€ta dzimumorganu asino$ana; nearstta endometrija
hiperplazija. Pievienoti bridinajumi par trombemboliju, kriits un
endometrija audzgju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
70 99-0600 |Artelac 3.2 mg/ml eye|Hypromellosum 32 mg/10 ml Dr.Gerhard Mann[99- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, solution, Eye Plastikata pudelite [Chem- 0600/IA/004  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
drops, solution, 3.2 N1 pharm.Fabrik atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas

mg/ml

GmbH, Vacija

hipromelozes specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai.
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71 14-0194 [Rosulip 10 mg/10 mg |Rosuvastatinum, 10 mg/10 mg Egis NL/H/3007/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/11/003 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 10 blisteris N10; N28; [PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/10 mg N30; N56; N60; Produkta informacija ieklauti jauni droSuma dati, kas
N84; N90 apstiprinati Lielbritanijas Zalu agentiira registrétam zalém
Crestor. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
rosuvastatina un fuzidinskabes kombinacijas lietoSanas risku.
4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par rosuvastatina
mijiedarbibu ar klopidogrelu un fuzidinskabi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
72 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg [Rosuvastatinum, 20 mg/10 mg Egis NL/H/3007/002|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/11/003 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 20 blisteris N10; N28; [PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/10 mg N30; N56; N60; Produkta informacija ieklauti jauni droSuma dati, kas
N84; N90 apstiprinati Lielbritanijas Zalu agentiira registrétam zalém
Crestor. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
rosuvastatina un fuzidinskabes kombinacijas lietoSanas risku.
4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par rosuvastatina
mijiedarbibu ar klopidogrelu un fuzidinskabi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
73 14-0196 |[Rosulip 40 mg/10 mg [Rosuvastatinum, 40 mg/10 mg Egis NL/H/3007/003|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |[/11/003 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 40 blisteris N10; N28; |PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/10 mg N30; N56; N60; Produkta informacija ieklauti jauni droSuma dati, kas
N84; N90 apstiprinati Lielbritanijas Zalu agentiira registrétam zalém

Crestor. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
rosuvastatina un fuzidinskabes kombinacijas lietoSanas risku.
4.5. apak$punkts papildinats ar informaciju par rosuvastatina
mijiedarbibu ar klopidogrelu un fuzidinskabi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 12-0271 |[Telmisartan Egis 20 |Telmisartanum 20 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |1/IA/010/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, 20 mg N60; N84; N90; maina. Bija: Glenmark Generics (Europe) Limited, Building 2,

N98

Croxley Green Business Park, Hatters Lane, Croxley Green,
Hertfordshire, WD18 8YA, Lielbritanija; bts: Glenmark
Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green
Business Park, Hatters Lane, Croxley Green, Hertfordshire,
WD18 8YA, Lielbritanija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-
120., Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1165
Budapest, Bokényfoldi at 118-120., Ungarija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals
Zrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija.
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75 12-0272 |[Telmisartan Egis 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |2/IA/010/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, 40 mg N60; N84; N90; maina. Bija: Glenmark Generics (Europe) Limited, Building 2,

N98

Croxley Green Business Park, Hatters Lane, Croxley Green,
Hertfordshire, WD18 8YA, Lielbritanija; bts: Glenmark
Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green
Business Park, Hatters Lane, Croxley Green, Hertfordshire,
WD18 8YA, Lielbritanija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-
120., Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1165
Budapest, Bokényfoldi at 118-120., Ungarija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals
Zrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija.
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76

12-0273

Telmisartan Egis 80
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 80 mg

Telmisartanum

80 mg Al/Al
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

UK/H/5090/00
3/1A/010/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Glenmark Generics (Europe) Limited, Building 2,
Croxley Green Business Park, Hatters Lane, Croxley Green,
Hertfordshire, WD18 8YA, Lielbritanija; bts: Glenmark
Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green
Business Park, Hatters Lane, Croxley Green, Hertfordshire,
WD18 8YA, Lielbritanija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi it 118-
120., Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1165
Budapest, Bokényfoldi at 118-120., Ungarija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.
Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt., H-1165 Budapest,
Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals
Zrt., H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120., Ungarija.

7

07-0278

Velaxin 150 mg
prolonged-release
hard capsules,
Prolonged release
capsules, hard, 150
mg

Venlafaxinum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28; N30;
N56

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0128/00
3/1A/021/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, iepakoSanas
vietas un sérijas kontroles vietas nosaukuma maina Ungarija. ;
IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar
Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.
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78 07-0276 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg Egis HU/H/0128/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
prolonged-release PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |1/1A/021/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
hard capsules, blisteris N28; N30; [PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja, iepakoSanas
Prolonged release N56 vietas un s€rijas kontroles vietas nosaukuma maina Ungarija. ;
capsules, hard, 37,5 IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma

maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar
Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.

79 07-0277 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0128/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
prolonged-release PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |2/1A/021/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
hard capsules, blisteris N28; N30; |PLC, Ungarija izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, iepakoSanas
Prolonged release N56 vietas un sérijas kontroles vietas nosaukuma maina Ungarija. ;
capsules, hard, 75 mg IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi ut
30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar
Zrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija.

80 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 100 mg/10 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/003|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
emulsion for COK pilnslirce N6; |Deutschland /1B/026 nosaukuma maina Lielbritanija un Irija. Bija: Propoven 10
injection/infusion in 500 mg/50 ml GmbH, Vacija mg/ml emulsion for injection/infusion in pre-filled syringe; biis:
pre-filled syringe, COK pilnslirce N1; Propoven 1% emulsion for injection/infusion in pre-filled
Emulsion for 100 mg/10 ml syringe. Papildus zalu apraksta tiek izlabota informacija par
injection/infusion in Stikla piln§lirce osmolalitati (atbilstosi originalajos tekstos noraditajam).
pre-filled syringe, 10 N5; 200 mg/20 ml
mg/ml Stikla pilns]irce N5
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81 13-0188 |Propoven 2% Propofolum 1000 mg/50 mi Fresenius Kabi  |DE/H/0490/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
emulsion for Pilns$lirce N1 Deutschland /1B/026 nosaukuma maina Lielbritanija un Irija. Bija: Propoven 20
injection/infusion in GmbH, Vacija mg/ml emulsion for injection/infusion in pre-filled syringe; bas:
pre-filled syringe, Propoven 2% emulsion for injection/infusion in pre-filled
Emulsion for syringe.

injection/infusion in
pre-filled syringe, 20

mg/ml
82 08-0103 |Volulyte 6% solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|500 ml Stikla Fresenius Kabi  [DE/H/0619/001|IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution |amylum, Natrii acetas [pudelite N1; N10; |Deutschland NNA/022/G iesniegSana par akfivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for infusion, 6% [trihydricus, Natrii 250 ml Poliolefina [GmbH, Vacija ko izmanto akiivas vielas raZoSanas procesd/paligvielu no pasreiz
chloridum. Potassium  |maiss N1: N20: apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
. ' . ) ' . hlorids.; IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas,
chloride, Magnesii N30; N25; N40; oo . . e
. . izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
chloridum 500 ml Poliolefina LT - o .
) . . . attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
hexahydricum maiss N1; N15,- adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N20; 250 ml Stikla Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija
pudelite N1; N10 acetata trihidrats raZotaja nosaukums.; 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 natrija hlorids.; 1A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida heksahidrats.
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83 08-0103 |Volulyte 6% solution |Poly(O-2-hydroxyethyl)|500 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0619/001|1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for infusion, Solution |amylum, Natrii acetas |pudelite N1; N10; |Deutschland /11/019 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for infusion, 6 % trihydricus, Natrii 250 ml Poliolefina [GmbH, Vacija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
chloridum, Potassium  |maiss N1; N20; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
chloride, Magnesii N30; N25; N40; pieprasa bitiska noveértéjuma veikSanu. Procediira
chloridum 500 ml Poliolefina DE/H/xxxx/WS/209 icklautas izmainas. Iesniegts Riska
hexahydricum maiss N1; N15; parvaldibas plans.
N20; 250 ml Stikla
pudelite N1; N10
84 09-0122 |lIrinotecan Fresenius [lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla |Fresenius Kabi  [UK/H/1125/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
20 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 500  [Oncology Plc., |1/1A/021/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
for solution for trihydricum mg/25 ml Stikla  [Lielbritanija sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.I1.b.2.c1 Par importésanu
infusion, Concentrate flakons N1; 100 un/vai par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai
for solution for mg/5 ml Stikla pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
infusion, 20 mg/ml flakons N1; 300 s€rijas izlaidi atbildigais raZzotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd,
mg/15 ml Stikla Vasut u. 2, Budaors, H-2040, Ungarija; bus: Fresenius Kabi
flakons N1 Oncology Plc., Lion Court, Farnham Road, Bordon Hampshire,
GU35 ONF, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.
85 10-0354 [Meropenem Kabi Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/002 |1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
1000 mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IA/013/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.ILb.5.b Izmainas

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

N10; 1000 mg/100
ml Stikla pudele
N1; N10; 1000
mg/20 ml Stikla
flakons N1; N10

Polija

testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas
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86 10-0354 [Meropenem Kabi Meropenemum 1000 mg/50 mi Fresenius Kabi  |PT/H/0272/002 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
1000 mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/011/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
solution for injection N10; 1000 mg/100 |Polija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
or infusion, Powder ml Stikla pudele ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
for solution for N1; N10; 1000 iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
injection or infusion, mg/20 ml Stikla IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
1000 mg flakons N1; N10 apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats serijas
apjoms.

87 10-0355 |Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  [PT/H/0272/001 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u piegadataju (ja
mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IA/013/G minéts dokumentacija) svitrosana ; IA B.ILb.5.b Izmainas
solution for injection N10; 500 mg/20 ml|Polija testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
or infusion, Powder Stikla flakons N1; pieméro gatava produkta raZoSanas laika: jaunu testu un
for solution for N10 ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.z Izmainas testos, ko
injection or infusion, izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
500 mg produkta razoSanas laika. Citas izmainas

88 10-0355 [Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0272/001 |IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/011/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

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

N10; 500 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10

Polija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek aizstats razotajs.;
IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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89 14-0247 |Pediaven G15% Alaninum, Argininum, 1000 ml Poliméra |Fresenius Kabi  [FR/H/0554/003 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, |AAcidum asparticum, maiss N4 Polska Sp.z 0.0., |/DC/11/001 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion

Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum
monohydricum,
Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,
Serinum, Taurinum,
Threoninum, Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum, Dikalii
hydrogenophosphas,
Glucosum monohydricum,
Calcii gluconas
monohydricus, Magnesii
lactas dihydricus, Natrii
chloridum, Kalii chloridum,
Zinci acetas dihydricus,
Cupri sulfas pentahydricus,
Natrii fluoridum, Selenii
dioxidum, Mangani
chloridum tetrahydricus,
Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum,
Ferri sulfas heptahydricum,
Cobalti chloridum
hexahydricum, Ammonii
molibdas tetrahydricus

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par ekstravazacijas rasanos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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90 14-0248 |Pediaven G20% Alaninum, Argininum, 1000 ml Poliméra |Fresenius Kabi  [FR/H/0554/004 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, |AAcidum asparticum, maiss N4 Polska Sp.z 0.0., |/DC/11/001 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion

Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum
monohydricum,
Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,
Serinum, Taurinum,
Threoninum, Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum, Dikalii
hydrogenophosphas,
Glucosum monohydricum,
Calcii gluconas
monohydricus, Magnesii
lactas dihydricus, Natrii
chloridum, Kalii chloridum,
Zinci acetas dihydricus,
Cupri sulfas pentahydricus,
Natrii fluoridum, Selenii
dioxidum, Mangani
chloridum tetrahydricus,
Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum,
Ferri sulfas heptahydricum,
Cobalti chloridum
hexahydricum, Ammonii
molibdas tetrahydricus

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par ekstravazacijas rasanos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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91 14-0249 |Pediaven G25% Alaninum, Argininum, 1000 ml Poliméra |Fresenius Kabi  [FR/H/0554/005 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, |AAcidum asparticum, maiss N4 Polska Sp.z 0.0., |/DC/11/001 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion

Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum
monohydricum,
Methioninum,
Phenylalaninum, Prolinum,
Serinum, Taurinum,
Threoninum, Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum, Dikalii
hydrogenophosphas,
Glucosum monohydricum,
Calcii gluconas
monohydricus, Magnesii
lactas dihydricus, Natrii
chloridum, Kalii chloridum,
Zinci acetas dihydricus,
Cupri sulfas pentahydricus,
Natrii fluoridum, Selenii
dioxidum, Mangani
chloridum tetrahydricus,
Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum,
Ferri sulfas heptahydricum,
Cobalti chloridum
hexahydricum, Ammonii
molibdas tetrahydricus

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par ekstravazacijas rasanos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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92 14-0245 [Pediaven Start-Up Alaninum, Argininum, [250 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [FR/H/0554/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Potassium Free Acidum asparticum, maiss N10 Polska Sp.z 0.0., |/DC/11/001 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

solution for infusion,
Solution for infusion

Acetylcysteinum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum
monohydricum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum, Calcii
gluconas
monohydricus,
Magnesii lactas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Cupri sulfas
pentahydricus, Natrii
fluoridum, Selenii
dioxidum, Mangani
chloridum
tetrahydricus, Kalii
iodidum, Chromii
chloridum
hexahydricum

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par ekstravazacijas rasanos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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93 14-0246 |Pediaven Start-Up Alaninum, Argininum, 250 ml Poliméra  |Fresenius Kabi  [FR/H/0554/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, [Acidum asparticum, maiss N10 Polska Sp.z 0.0., |/DC/11/001 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion

Acetylcysteinum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum, Isoleucinum,
Leucinum, Lysinum
monohydricum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Kalii
dihydrogenophosphas,
Kalii hydroxidum,
Glucosum monohydricum,
Calcii gluconas
monohydricus, Magnesii
lactas dihydricus, Natrii
chloridum, Zinci acetas
dihydricus, Cupri sulfas
pentahydricus, Natrii
fluoridum, Selenii
dioxidum, Mangani
chloridum tetrahydricus,
Kalii iodidum, Chromii
chloridum hexahydricum

Polija

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par ekstravazacijas rasanos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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94 96-0091 |Ringer acetate Magnesium chloride 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi  |96- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
Fresenius solution for |hexahydrate, Kalii pudele N10; 500 |Polska Sp.z.0.0., [0091/IA/008 [izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
infusion, Solution for |chloridum, Natrii ml Polietiléna Polija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusion chloridum, Natrii acetas|pudele N20; 1000 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
trihydricus, Calcii ml Polipropiléna dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chloridum maiss N10; 250 ml sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrata
Polietiléna pudele razotaja nosaukums.
N20
95 07-0268 |Hedonin 100 mg film-|Quetiapinum 100 mg G.L. Pharma DK/H/1103/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |2/1B/032 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

coated tablets, 100
mg

blisteris N30; N60O;
N90

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo§am zalém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lieto§anu
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 lictosanas instrukcija saskanoti.
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3

4

6

7

8

96

07-0269

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

Quetiapinum

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

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/00
3/1B/032

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet€&jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta 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.

97

07-0266

Hedonin 25 mg + 100
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 25 mg and
100 mg

Quetiapinum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N11 (6 (25
mg) + 5 (100 mg))

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/00
5/1B/032

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zaleém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizeta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
arstéSana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98

07-0267

Hedonin 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/00
1/1B/032

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertéSanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizciet€&jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta 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.

99

07-0270

Hedonin 300 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 300
mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N60; N90

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

DK/H/1103/00
4/1B/032

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 06.08.2014 lemumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zaleém. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€&jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietoSanu
grutniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizéta
arstéSana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100

98-0334

Haloperidol-Richter
1,5 mg tablets,
Tablets, 1,5 mg

Haloperidolum

1,5 mg Blisteris
N50

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0334/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai haloperidolam (FR/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanas veidu;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ekstrapiramidalo
simptomu, taja skaita tardivas diskinezijas un sedacijas, risku
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

101

96-0106

Haloperidol-Richter 2
mg/ml oral drops,
solution, Oral drops,
solution, 2 mg/ml

Haloperidolum

20 mg/10 ml
Flakons N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0106/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai licto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru aktivai
vielai haloperidolam (FR/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apaks$punkta pievienota informacija par zalu lietoSanas veidu;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ekstrapiramidalo
simptomu, taja skaita tardivas diskingzijas un sedacijas, risku
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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102 98-0281 |Haloperidol-Richter 5 |Haloperidolum 5 mg Blisteris N50 [Gedeon Richter 98-0281/1B/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg tablets , Tablets, 5 Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai haloperidolam (FR/W/011/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta pievienota informacija par zalu lietoSanas veidu;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ekstrapiramidalo
simptomu, taja skaita tardivas diskinezijas un sedacijas, risku
pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

103 12-0297 [Vidonorm 8 mg/10  |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg Gedeon Richter |[HU/H/0311/00 [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 4/1B/006 apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N30; N90 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu

s€rijas apjoms.

104 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/11/015 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/0.5 ml Stikla flakons N1; |Biologicals S.A., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for N10; N25; N100 |Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection , Suspension Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
for injection, 10 pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
pg/0.5 mi informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.

105 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/11/015 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/0.5 ml Stikla pilnslirce Biologicals S.A., grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for N1; N10; N25; Belgija neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in pre-filled N50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 10
pg/0.5 ml

pamatdatiem. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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106 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0217/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/ml flakons N1; N3; Biologicals S.A., grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
suspension for N10; N25; N100 |Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection , Suspension Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
for injection, 20 pamatdatiem. Pievienota informacija par seroprotekciju
pg/mi pacientiem ar II tipa cukura diab&tu un pacientiem ar nieru
mazspéju, tai skaita hemodializes pacientiem. Veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
107 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B |20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0249/11/015 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

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

pilnslirce N1; N10;
N25

Biologicals S.A.,

Belgija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota informacija par seroprotekciju
pacientiem ar II tipa cukura diab&tu un pacientiem ar nieru
mazspeju, tai skaita hemodializes pacientiem. Veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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108 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IB/027{1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Procediira
suspension for Filamentous N50; N100 DE/H/xxxx/WS/119 ieklauta izmaina. Mainita aktivas vielas

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

starpprodukta testa procediira.; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Procediira DE/H/xxxx/WS/119 ieklauta izmaina.
Mainitta aktivas vielas starpprodukta testa procediira.; IB
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Procediira
DE/H/xxxx/WS/119 ieklauta izmaina. Maintta aktivas vielas
testa procediira.

109 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IB/026|1B B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons Biologicals S.A., testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienos$ana).
suspension for Pertussis toxoid (PT), |N1; N10; N20; Belgija Procediira DE/H/xxxx/WS/117 ieklauta izmaina. Mainita
suspension for Filamentous N50; N100 aktivas vielas testa procedira.

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
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110 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/IB/030|IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija Procediira DE/H/xxxx/WS/118 ieklauta izmaina. Mainita
suspension for Filamentous N50; N100 aktivas vielas testa procedira.
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA),
suspension for Pertacin, Conjugate of
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
111 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg  |GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/200 mg powder |Acidum clavulanicum |Stikla flakons N10; [Latvia SIA, /1B/016 testa procediira
for solution for N1; N5; N25; Latvija
injection or infusion, N100

Powder for solution
for injection or
infusion, 1000
mg/200 mg
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for injection

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

1 2 3 4 5 6 7 8
112 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, NA/101/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
for injection Filamentous (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmaina ietilpst
haemagglutinin (FHA), procedira DE/H/xxxx/IA/043/G.
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
113 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|1B B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/096 atbilstoSu testa metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/112 iek]auta
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija izmaina.
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syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

1 2 3 4 5 6 7 8
114 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|1A B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, NA/101/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
syringes, Suspension |Filamentous (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmaina ietilpst
for injection in a pre- |haemagglutinin (FHA), procedira DE/H/xxxx/IA/043/G.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
115 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/096 atbilstoSu testa metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/112 iek]auta
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija izmaina.
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116 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|1A B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /1A/094/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Suspension for Pertussis toxoid (PT), [N20; N25; N50 Latvija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
injection Filamentous (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmaina ietilpst
haemagglutinin (FHA), procedira DE/H/xxxx/IA/043/G.
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)
117 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
for injection , Tetanus toxoid, flakons N1; N10; |Latvia SIA, /WS/089 atbilsto$u testa metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/112 ieklauta
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija izmaina.
injection Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)
118 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001|IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /1A/094/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla (piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana). [zmaina ietilpst

injection in a pre-
filled syringe

haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)

pilnslirce ar 1
adatu N1; N10;
N20; N25; N50;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50

procedira DE/H/xxxx/IA/043/G.
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119 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1B B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /WS/089 atbilstos$u testa metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/112 ieklauta
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija izmaina.
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10;
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50;
K) 0,5 ml Stikla

pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;

N20; N25; N50
120 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1B B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1B/044 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
use), Solution for Stikla flakons N1 ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
injection in vial, 0,5 iepako$anu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
mmol/ml razotajs.
121 14-0082 |Dotarem 0.5 mmol/ml|Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|1B B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1B/044 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
injection in vial, 0.5 Stikla flakons N1, ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml iepakoSanu, aizsta$ana vai pievienos$ana. Tiek pievienots
Stikla flakons N1; razotajs.
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml

Stikla flakons N1
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122

10-0167

Torasemide Hexal 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Torasemidum

10 mg Al/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N100;
N400 (20x20); 10
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N100; N400
(20x20)

Hexal AG, Vacija

SE/H/0361/003
/IA/038/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/257/G.
Mainas razotaja nosaukums.

123

03-0240

Diphereline 11,25 mg
powder and solvent
for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11,25 mg

Triptorelinum

11,25 mg Flakons
N1

Ipsen Pharma
SAS, Francija

03-0240/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem un sanemto droSuma signalu. Ieklauts bridinajums
par antiandrogénu terapijas saistibu ar QT intervala
pagarinasanos, lietosanu kopa ar QT intervalu pagarino$§am
zalém (IA un III klases antiaritmiskiem Iidzekliem).
Papildinatas blakusparadibas - QT intervala pagarinasanas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/WS/093 procediira. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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124 11-0003 [Diphereline 22.5 mg |Triptorelinum 22,5 mg Flakons, |Ipsen Pharma DE/H/0492/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
powder and solvent ampula, Slirce un 2 [SAS, Francija n/oar grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for suspension for adatas N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
injection, Powder and pamatdatiem un sanemto droSuma signalu. Ieklauts bridinajums
solvent for suspension par antiandrogeénu terapijas saistibu ar QT intervala
for prolonged-release pagarinasanos, lietoSanu kopa ar QT intervalu pagarino$am
injection, 22.5 mg zalém (IA un III klases antiaritmiskiem lidzekliem).
Papildinatas blakusparadibas - QT intervala pagarinasanas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. [zmainas ieklautas
DE/H/XXXX/WS/093 procedura
125 98-0005 |Diphereline 3,75 mg |Triptorelinum 3,75 mg Stikla Ipsen Pharma 98-0005/11/006 |[II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent flakons N1 SAS, Francija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for prolonged-release neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
injection, Powder and pamatdatiem un sanemto droS$uma signalu. Ieklauts bridinajums
solvent for suspension par antiandrog€nu terapijas saistibu ar QT intervala
for prolonged-release pagarinasanos, lietoSanu kopa ar QT intervalu pagarino§am
injection, 3,75 mg zalém (IA un III klases antiaritmiskiem Iidzekliem).
Papildinatas blakusparadibas - QT intervala pagarinasanas.
Izmainas ieklautas DE/H/XXXX/WS/093 procediira. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
126 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE Johnson & UK/H/0544/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson UAB, [1/11/072/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Lietuva neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

release tablets, 18 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar farmakovigilances
datiem. Atjaunota informacija par pardozesanas arst€Sanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.1. precizéts noradijums par diagnozes
uzstadiSanu, ko javeic saskana ar pastavosiem DSM krit€rijiem
(bija: DSM-IV, biis: DSM). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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127 08-0326 |Ypsila 40 mg Ziprasidonum 40 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., SK/H/0103/002|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
capsules, hard, aluminija blisteris [Novo Mesto, /1B/014 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Capsules, hard, 40 mg N20; N30; N50;  |Slovénija datiem)
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
128 08-0327 |Ypsila 60 mg capules,|Ziprasidonum 60 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., SK/H/0103/003|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris [Novo Mesto, /IB/014 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
60 mg N20; N30; N50;  [Slovénija datiem)
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
129 08-0328 |Ypsila 80 mg Ziprasidonum 80 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., SK/H/0103/004 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
capsules, hard, aluminija blisteris [Novo Mesto, /1B/014 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Capsules, hard, 80 mg N20; N30; N50; Slovénija datiem)
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
130 09-0478 |Ezoleta 10 mg tablets, | Ezetimibum 10 mg KRKA, d.d., SI/H/0105/001/ |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
blisteris N10; N14; |Slovénija datiem). Gatavajam produktam tiek pagarinats uzglabasanas
N28; N30; N50; laiks. Bija: 2 gadi; bs: 5 gadi.
N56; N60; N9O;
N98; N100
131 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg |Risperidonum 1 mg KRKA, d.d., FI1/H/0603/008/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1B/025 maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no Risperidona Flas
Orodispersible blisteris N100; Slovénija Tevagen uz Risperidona Krka.
tablets, 1 mg N60; N56; N30;
N28; N20; N50;
N98
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132 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg |Risperidonum 2mg KRKA, d.d., FI1/H/0603/009/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/025 maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no Risperidona Flas
Orodispersible blisteris N100; Slovenija Tevagen uz Risperidona Krka.
tablets, 2 mg N60; N56; N30;
N28; N20; N50;
N98
133 14-0076 |Candisil HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/002|1A B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/002 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 16 mg/12,5 |Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N14; |[Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N15; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
N100; N300; 16 sertifikats.
mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVHI/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x);
N50 (50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)

52



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 14-0077 |Candisil HCT 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/003|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/002 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [vienas devas Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg blisteris N28 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(28x1); N50 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
(50x1); N56 sertifikats.
(56x1); N98
(98x1); 32 mg/12,5
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N300
135 14-0078 |Candisil HCT 32 Candesartanum 32 mg/25 mg Laboratorios NL/H/2675/004|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg tablets, cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/002 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/25 mg |Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N14; |[Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N15; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N98; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
N100; N300; 32 sertifikats.
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28
(28x1); N50
(50x1); N56

(56x1); N98 (98x1)
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136 14-0075 [Candisil HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/001|1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/002 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 8 mg/12,5  |Hydrochlorothiazidum |[vienas devas Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg blisteris N28 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(28x1); N50 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kandesartana cileksetils
(50x1); N56 sertifikats.
(56x1); N98
(98x1); 8 mg/12,5
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N300
137 12-0233 [Velgyn 0,02 mg/3 mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma  |NL/H/2345/001|IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/005/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Lietuva izmainas ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp

0,02 mg/3 mg

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

s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienots papildus s€rijas apjoms.
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138 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film, Buccal film, a pacina N4; N10; |Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
1200 micrograms N28; 1200 ug atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
Papira/Al/PA/PAN izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

pacina N4; N10;
N28

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.
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139 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/001|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film, Buccal film, 200 a pacina N4; N10; |Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
micrograms N28; 200 ug atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
Papira/Al/PA/PAN izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

pacina N10; N4;
N28

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.

56
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Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
140 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film, Buccal film, 400 a pacina N4; N10; |Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
micrograms N28; 400 ug atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
Papira/Al/PA/PAN izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

pacina N4; N10;
N28

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.
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141 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film, Buccal film, 600 a pacina N4; N10; |Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
micrograms N28; 600 ug atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
Papira/Al/PA/PAN izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

pacina N4; N10;
N28

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.
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142 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 ug Meda Pharma DE/H/1660/004|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
microgram buccal Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film, Buccal film, 800 pacina N4; N10; | Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
micrograms N28; 800 ug atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
PAN/AVPET/papir izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

a pacina N4; N10;
N28

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas
veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.
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143 11-0147 |Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma

400, 600 and 800 Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/11/008/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai

micrograms buccal pacina N4 (1x200 |Vacija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

film, Buccal film, ug, 1x400 pg, atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas

200, 400, 600 and 1x600 ug, 1x800 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

800 micrograms ug); 1 UD Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
PAN/AVPET/papir pamatdatiem p&c procediiras PSUSA/00001369/201304
a pacina N4 (1x200 fentanilam. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par serotonina
Mg, 1x400 pg, sindromu. 4.8. apakSpunkta blakusparadibas sakartotas tabulas

1x600 ug, 1x800
1g)

veida, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. 5.3.
apak$punkta pievienota informacija, ka zurkam
kancerogenitates petijuma tika konstatéti galvas smadzenu
bojajumi, lietojot lielas fentanila citrata devas. Sis atrades
nozime cilvékam nav zinama. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta ieklauta
informacija par fentanila mijiedarbiba ar serotoninergiskam
zaleém. 4.9. apakSpunkta papildinati pardozg€sanas simptomi:
bradikardija, hipotonija, hipotermija, pazeminats muskulu
tonuss, ataksija, krampji un mioze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis speka
esosajam standartformam.; [A C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas,
tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Kompetentas iestades
apstiprinata formulgjuma ievieSana.. Iesniegti zinatniskie
secinajumi un pamatojumus registracijas apliecibas nosacijumu
izmainam.

60



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 12-0194 |Edluar 10 mg Zolpidemi tartras 10 mg Al/AI Meda Pharma SE/H/1046/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
sublingual tablets, blisteris N10; N14; |GmbH & Co.KG, |/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Sublingual tablets, 10 N20; N28; N30; Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N100; N150; N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Publisko novertéjuma zinojumu no pediatriskajiem
pétijumiem aktivai vielai zolpideémam. Ieklauta informacija par
zalu droSumu un efektivitati p&tfjuma bérniem ar uzmanibas
defictta un hiperaktivitates sindromu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
145 12-0193 |Edluar 5 mg Zolpidemi tartras 5 mg Al/Al Meda Pharma SE/H/1046/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
sublingual tablets, blisteris N10; N14; |GmbH & Co.KG, |/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Sublingual tablets, 5 N20; N28; N30; Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N100; N150; N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Publisko novértgjuma zinojumu no pediatriskajiem
pétijumiem aktivai vielai zolpidémam. Ieklauta informacija par
zalu droSumu un efektivitati pétijjuma bérniem ar uzmanibas
deficita un hiperaktivitates sindromu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
146 96-0450 |Chlorchinaldin 2 mg |Chlorquinaldolum 2 mg PVH/AI Meda Pharma 96- IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
lozenges, Lozenges, 2 blisteris N20 SIA, Latvija 0450/1B/002/G |specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas

mg

izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma oranzas
PVH folijas specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
3.1.11 monografijas un Eiropas Komisijas Regulu prasibam.; IB
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
aluminija folijas specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
3.1.11 monografijas un Eiropas Komisijas Regulu prasibam.
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147 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum 75 mg Blisteris Meda Pharma 96- IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
prolonged-release N25; N50 SIA, Latvija 0372/1B/002/G |specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
tablets, Prolonged- izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma oranzas
release tablets, 75 mg PVH folijas specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
3.1.11 monografijas un Eiropas Komisijas Regulu prasibam.; IB
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas primara iepakojuma
aluminija folijas specifikacija, atbilstosi Eiropas Farmakopejas
3.1.11 monografijas un Eiropas Komisijas Regulu prasibam.
148 11-0315 [Molaxole powder for |Macrogolum 3350, 1UD Meda Pharma DK/H/1199/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
oral solution, Powder |Natrii chloridum, Natrii |[ZBPE/Al/papira/Z |SIA, Latvija 1/1B/024 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
for oral solution hydrogenocarbonas, BPE pacina N2; standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
Kalii chloridum N6; N8; N10; N20; aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi
N30; N40; N50; redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
N60; N100; 1 UD aprakstu.
Papira/PE/Al/etilen

a un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100
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149 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg |Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /1A/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
Luksemburga IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
150 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg [Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI |International NA/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
Luksemburga IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
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151 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated-tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /1A/023/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
Luksemburga IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomils
sertifikats.; [A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
olmesartana medoksomils sertifikats no jauna razotaja.
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152 11-0034 |[Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/014/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 [S.A., aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(10x28); N300 Luksemburga olmesartana medoksomila sertifikats no jauna razotaja.; IA

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

B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomila
sertifikats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu hidrohlorotiazidu.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.
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153 11-0035 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 mg/12.5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/014/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |N30; N56; N90;  |Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
40 mg/10 mg/12.5 mg N98; N84; N280 [S.A., aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(10x28); N300 Luksemburga olmesartana medoksomila sertifikats no jauna razotaja.; IA

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

B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomila
sertifikats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu hidrohlorotiazidu.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.
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154 11-0036 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 mg/25 mg film-medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/014/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A., aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(10x28); N300 Luksemburga olmesartana medoksomila sertifikats no jauna razotaja.; IA

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

B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomila
sertifikats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu hidrohlorotiazidu.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.
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155 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/014/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 [S.A., aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(10x28); N300 Luksemburga olmesartana medoksomila sertifikats no jauna razotaja.; IA

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

B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomila
sertifikats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilatu.;
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 akttvo vielu hidrohlorotiazidu.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.
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156 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1A/014/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90;  [Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg/25 mg N98; N84; N280 |[S.A., aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(10x28); N300 Luksemburga olmesartana medoksomila sertifikats no jauna razotaja.; IA
(10x30); 1 UD B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
PAJAI/PVH/IAI iesnieg8ana par aktivo vielu vai
vienas devas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N10; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N500; 1 UD ABPE Tiek iesniegts jauns aktivas vielas olmesartana medoksomila
pudele N7; N30; sertifikats.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N90 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilatu.;
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 akttvo vielu hidrohlorotiazidu.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min€ta dokumentacija). Tiek svitrota kvalitates kontroles vieta.
157 11-0125 |Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium {20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg gastro-resistant [sesquihydrate OPA/AI/PVH/AI  [Portugale /IB/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
sali seskvihidrata veida.
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158 11-0126 |Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium {40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg gastro-resistant | sesquihydrate OPAJAI/PVH/AI  |Portugale /1B/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 40 N56; N100; 40 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg ABPE pudele N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
N28 sali seskvihidrata veida.
159 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante 10- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg prolonged-release |hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija  |0372/IA/008/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Prolonged- aluminija blisteris sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu
release tablets, 1000 N30; N60 un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai
mg pievienosSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Farmar Lyon, 29 avenue
Charles de Gaulle, 69230 Saint-Genis-Laval, Francija.; 1A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
160 04-0289 |Glucophage XR 500 [Metformini 500 mg Merck Sante 04- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg extended release |hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija 0289/1A/007/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Extended aluminija blisteris sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2.c1 Par importé$anu
release tablets, 500 N30; N60 un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai

mg

pievienosana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Farmar Lyon, 29 avenue
Charles de Gaulle, 69230 Saint-Genis-Laval, Francija.; 1A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
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161 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 Mometasoni furoas, 15 g Aluminija Merck Sharp & |SE/H/0217/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/g ointment, Acidum salicylicum taba N1;45 g Dohme B.V., m/o27 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Ointment, 1 mg/50 Aluminija tiiba N1; [Niderlande neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/g 50 g Aluminija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

tabaN1;25 g pamatdatiem. 4.1. apakSpunkta papildinata terapeitiska

Aluminija tiiba N1 indikacija par lietoSanu pieaugusajiem un pusaudziem no 12
gadu vecuma. 4.8. apakSpunkta blakusparadibu tabula veiktas
redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. 5.1. apakSpunkta papildinata Elosalic
farmakodinamiska iedarbiba. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

162 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 Dorzolamidum, 5 ml Flakons N3; |[Merck Sharp & [99-0966/ II C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml eye drops, Timololum N1; N6 Dohme Latvija Zalu apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra
solution, Eye drops, SIA, Latvija vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta
solution, 20 mg/5 pievienots noradijums péc zalu lieto$anas aizvert plakstinu un
mg/ml piespiest ieks€jo kaktinu; blakusparadibas sakartotas tabulas

veida. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu;
redakcionali labojumi atbilstosi pienemtajam standartformam.
Izmainas produkta informacija nav nepiecieSamas.

163 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral |Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007 |IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
solution, Oral Stikla pudele Oy, Somija /1A/155 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
solution, 3 mg/ml (dzintarkrasas) N1 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par importéSanu razotajs

Novartis Poland Sp. zo.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warsaw,
Polija.

164 98-0564 |Fenistil 0,1 % gel, Dimetindeni maleas 30 g Aluminija Novartis Finland [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Gel, 0,1 % taba N1 Oy, Somija 0564/1A/003  |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 dimetindéna maleats.
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165 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml Dimetindeni maleas 50 mg/50 ml Novartis Finland [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral drops, solution, Pudelite N1; 20 Oy, Somija 0563/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Oral drops, solution, mg/20 ml Pudelite izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
1 mg/ml N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dimetindéna maleats.

166 08-0334 |Otrivin Total 0.5 Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0848/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml + 0.6 mg/ml  |hydrochloridum, pudele N1 Oy, Somija /IAJ040 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
nasal spray, solution, [Ipratropii bromidum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Nasal spray, solution, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
0.5 mg/ml + 0.6 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ipratropija bromids.
mg/ml

167 97-0530 |Tegretol CR 200 mg |Carbamazepinum 200 mg Blisteris  [Novartis Finland [97- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
modified-release film- N50 Oy, Somija 0530/1B/007/G |iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
coated tablets, formas ; IB B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana
Modified release film- gatavajam produktam, kas iepakots pardos$anai
coated tablets, 200
mg

168 02-0461 |Tegretol CR 400 mg |Carbamazepinum 400 mg Blisteris  [Novartis Finland [02- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
modified-release film- N30 Oy, Somija 0461/1B/007/G |iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
coated tablets, formas ; IB B.I.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana
Modified release film- gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 400
mg

169 10-0093 |Vagifem 10 Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms vaginal Polipropiléna A/S, Danija 1/1A/012/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Vaginal
tablets, 10
micrograms

aplikators N18;
N24

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira DK/H/xxxx/IA/127/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu estradiola hemihidrats.
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170 04-0153 |Larydol forte 150 mg |Cholini salicylas 150 mg Omega Pharma  [04- IA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
lozenges, Lozenges, PVH/PVDH Baltics SIA, 0153/1A/005  |paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
150 mg aluminija blisteris |Latvija izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai

N16; N8 dalibvalsts farmakopejai. Tiek atjaunota aktivas vielas izejvielas
acesulfama kalija sals razotaja (in-house) specifikacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejai (Ph. Eur. 1282).

171 04-0087 |Cisplatin Pfizer 1 Cisplatinum 100 mg/100 ml Pfizer Europe 04- IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg/ml concentrate for Flakons N1; 50 MA EEIG, 0087/1B/003/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
solution for infusion, mg/50 ml Flakons [Lielbritanija Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
Concentrate for N1; 10 mg/10 ml skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
solution for infusion, Flakons N5 razo$anas procesa. Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z [zmainas
1 mg/ml testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus

pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas ; A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana ; IA B.I1.d.2.f Gatava
produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu iek$gja testa metodi un testa metodes numuru

172 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe 98-0397/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Konsolidéta informacija
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, lietosanas instrukcija: 6. punkta labots par sérijas izlaidi
150 mg Lielbritanija atbildiga razotaja nosaukums (uz Fareva Amboise, Francija),

kas ieprieks apstiprinats ar izmainam Nr. 98-0397/IB/007.

173 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe 98-0398/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Konsolidéta informacija
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, lietosanas instrukcija: 6. punkta labots par sérijas izlaidi
300 mg Lielbritanija atbildiga razotaja nosaukums (uz Fareva Amboise, Francija),

kas ieprieks apstiprinats ar izmainam Nr. 98-0398/IB/007.

174 99-0125 |Sermion 10 mg Nicergolinum 10 mg PVH/PVDH |Pfizer Italia s.r.l., |99-0125/1B/005|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.

coated tablets, Coated
tablets, 10 mg

aluminija blisteris
N50

Italija

No produkta informacijas tiek dz&sta informacija par zalem
Sermion 4 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavoSanai, kas izslégtas no zalu registra.
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175 99-0846 |Sermion 30 mg film- [Nicergolinum 30 mg Blisteris Pfizer Italia s.r.l., |99-0846/IB/005|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N30; N60; N100; |Italija No produkta informacijas tiek dzesta informacija par zalem
coated tablets, 30 mg N120 Sermion 4 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma

pagatavosanai, kas izslégtas no zalu registra.

176 99-0124 |Sermion 5 mg coated [Nicergolinum 5 mg PVH/PVDH |Pfizer Italia s.r.l., |99-0124/1B/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Coated aluminija blisteris [Italija No produkta informacijas tick dzesta informacija par zalem
tablets, 5 mg N30 Sermion 4 mg pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma

pagatavosanai, kas izslégtas no zalu registra.

177 03-0155 |Cipronex 250 mg film{Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris  |Pharmaceutical [03- IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0155/1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 "Polpharma™ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ciprofloksacina hidrihlorida sertifikats no jauna razotaja.

178 03-0156 |Cipronex 500 mg film{Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  |Pharmaceutical |03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0156/1A/005 iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ciprofloksacina hidrihlorida sertifikats no jauna razotaja.

179 02-0446 |Heviran 200 mg film- |Aciclovirum 200 mg PVH/AI Pharmaceutical 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0446/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acikloviru.

74




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
180 02-0447 |Heviran 400 mg film- |Aciclovirum 400 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0447/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acikloviru.
181 02-0448 |Heviran 800 mg film- |Aciclovirum 800 mg PVH/AI  [Pharmaceutical [02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N30 Works 0448/1A/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 800 (3x10) "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acikloviru.
182 11-0385 [Sevoflurane Piramal [Sevofluranum 100 %/250 ml Piramal UK/H/4252/00 |IB B.I1.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK  |1/1B/007 produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
Vapour, liquid, Limited, Zalu apraksta fraze "Parasti viss pudeles saturs tiek iepildits
Inhalation vapour, Lielbritanija iztvaikotaja. Ja p&c procediiras beigam pudelité vel ir palikuSas
liquid, 100 % zales, tas jaiznicina" tiek aizstata ar "Gadijuma, ja procediiras
beigas paliek dalgji izmantotas pudeles, to saturu var izmantot
uz laiku I1dz 8 nedelam.". LietoSanas instrukcija, zalu apraksta
un mark&juma teksta tiek pievienota papildus informacija "Péc
atverSanas pudeles saturs ir jaizmanto 8 nedelu laika.”.
183 14-0244 |Etrixenal 250 mg Naproxenum 250 mg Proenzi s.r.o., LT/H/0108/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 250 PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /DC/1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

blisteris N10; N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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184

02-0192

Fulsed 5 mg/ml
solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

Midazolamum

5 mg/1 ml Stikla
ampula N10

Ranbaxy (UK)
Ltd., Lielbritanija

02-0192/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0026/002)
aktivai vielai midazolamam. Redakcionalas izmainas un
precizéta informacija zalu apraksta 4.3. un 4.4. apakSpunkta;
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- angioedeéma,
atkariba, patvaligas kustibas un pievienota informacija par
paaugstinatu kritienu un lizumu risku gados vecakiem
pacientiem un pacientiem, kas vienlaikus sanem sedativus
lidzeklus. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noformeta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

185

00-0683

Panthenol-ratiopharm
50 mg/g cream,
Cream, 50 mg/g

Dexpanthenolum

1,759/35¢
Aluminija tiba N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

00-
0683/1B/004/G

IB B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

186

10-0505

Telmisartan-
ratiopharm 40 mg
tablets, Tablets, 40
mg

Telmisartanum

40 mg Aluminija
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 40 mg
ABPE pudele
N100; N500

Ratiopharm
GmbH, Vacija

FR/H/0398/002
/1B/020/G

IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IB
B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razosSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa
ieklauta izmaina.
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187 10-0506 [Telmisartan- Telmisartanum 80 mg Aluminija  |Ratiopharm FR/H/0398/003 |IB B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ratiopharm 80 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Vacija  |/IB/020/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
tablets, Tablets, 80 N14; N20; N28; razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IB
mg N30; N50; N56; B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
N60; N84; N9O; ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
N98; N100; 80 mg razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
ABPE pudele ieklauta izmaina.
N100; N500
188 08-0193 |Lercaprel 10 mg/10 |Enalaprili maleas, 10 mg/10 mg Recordati Ireland [DE/H/1244/001|1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated Lercanidipini PVH/AI blisteris  |Limited, Trija /1B/007/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
tablets, Film-coated [hydrochloridum N7; N14; N28; primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
tablets, 10 mg/10 mg N30; N35; N42; Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
N50; N56; N90; vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa DE/H/1244/IB/007/G
N98; N100 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas

vieta.; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa DE/H/1244/1B/007/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.b2_Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa DE/H/1244/1B/007/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Doppel Farmaceutici S.r.l., Via Volturno 48, Quinto
De’Stampi, 20089 Rozzano (Milan), Italija.
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189 08-0194 |Lercaprel 20 mg/10 |Enalaprili maleas, 10 mg/20 mg Recordati Ireland |DE/H/1244/002|1B B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated Lercanidipini PVH/AI blisteris  |Limited, Irija /1B/007/G razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
tablets, Film-coated |hydrochloridum N7: N14; N28; primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
tablets, 20 mg/10 mg N30; N35; N42; Tiek pievienots razotajs.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas
N50; N56; N90; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa DE/H/1244/IB/007/G
N98; N100 ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa DE/H/1244/IB/007/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.b2 Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa DE/H/1244/1B/007/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Doppel Farmaceutici S.r.1., Via Volturno 48, Quinto
De’Stampi, 20089 Rozzano (Milan), Italija.
190 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001|11 C.I.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija /11/085 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 N112; N168 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

mg

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. 4.2.
apaksSpunkta ieteicamas devas sakartotas tabulas veida.
Pievienota informacija par lietoSanu pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem. 4.4. apaksSpunkta pievienots
bridinajums, ka Copegus nelieto monoterapija. 4.8. apakSpunkta
papildinatas nevélamas blakusparadibas: neitropénija, cerebrala
i$€mija, troksnis ausis, hipotensija, vaskulits. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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191 95-0119 |Rocephin 1 g powder |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Roche Latvija UK/H/5791/00 [IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
for solution for N1 SIA, Latvija 2/1B/001 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
injection, Powder for procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
solution for injection, joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
1g RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parverteSanas procediiras 2014. gada 21. marta lémumu
C(2014)2045 par rocefinu un sinonimiska nosaukuma zalém,
kas satur aktivo vielu ceftriaksonu. Zalu apraksta 4.2. un 6.6.
apakSpunkta precizéta informacija par zalu ievadiSanu, skidumu
sagatavoSanu injekcijai un infuizijai. Preciz&ta zalu forma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
192 05-0128 |Valcyte 450 mg film- [Valganciclovirum 450 mg ABPE Roche Latvija NL/H/0323/001|1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
coated tablets, Film- pudele N60 SIA, Latvija /11/055 pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
coated tablets, 450 kompetentajai iestadei. Papildinata dro§uma informacija
mg saskana ar droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par
kontracepcijas nepiecieSamibu virieSiem un sievieteém
reproduktivaja vecuma, ietekmi uz fertilitati un virusu rezistenci
pret gancikloviru. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
193 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
powder for oral N1 SIA, Latvija /11/055 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu

solution, Powder for
oral solution, 50
mg/ml

kompetentajai iestadei. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par
kontracepcijas nepiecieSamibu virieSiem un sievieteém
reproduktivaja vecuma, ietekmi uz fertilitati un virusu rezistenci
pret gancikloviru. [zmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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194 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxacinum 500 mg PP/AI Sandoz d.d., NL/H/0305/002|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
500 mg film-coated blisteris N10; N3; [Slovénija /1A/032/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N6; N12; N16; izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/I1A/257/G.

tablets, 500 mg

N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160; N1; N8; 500
mg PVH/AI
blisteris N3; N6;
N10; N12; N16;
N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160; N1; N8

Mainas razotaja nosaukums.
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195

09-0271

Dotizolil 20 mg/5
mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ZBPE
pudelite N1; N3;
N6

Sandoz d.d.,
Slovénija

DK/H/1435/00
1/1B/014/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar zalem Azopt. Zalu
apraksta 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija - alergija
pret sulfonamidu grupas medikamentiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Cosopt. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta ieklauti bridinajumi - nav ieteicams vienlaicigi
lietot dorzolamidu un peroralos karboanhidrazes inhibitorus;
peksna béta-blokatoru atcelSana var veicinat hipertireozes
simptomu pasliktinasanos; pacientiem ar mazu endot€lija §tinu
skaitu ir lielaka iesp&jamiba radzenes tiiskas attistibai; 4.5.
apaksSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar citam
zaleém. 4.6. apakSpunkta ieklauti bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika. 4.8. apakSpunkta
nevelamas blakusparadibas sakartotas tabulas veida. 5.3.
apaksSpunkts papildinats ar preklmisko pétijumu datiem.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar zalem
Trusopt. Zalu apraksta 4.7. apakSpunkta atjaunota informacija
par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

196

02-0310

Flux 20 mg hard
capsules, Hard
capsules, 20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris
N20; N50; N100;
N28; N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

02-0310/1B/004

IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Nelielas izmainas gatava produkta testa
procediira aktivas vielas fluoksetins kvantitativa satura
noteikSanai.
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197 12-0127 [Omeprazole Sandoz |Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija 2/1A/014/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
capsules, hard, Gastro- 20 mg ABPE izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/I1A/257/G.
resistant capsule, pudele N7; N10; Mainas razotaja nosaukums.
hard, 20 mg N14
198 10-0081 |Ospamox 1000 mg  |Amoxicillinum 1000 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/003|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, PVH/PVDH Slovenija /IB/016 maina. Citas valstis mainas: Mainas Igaunija no Amoxicillin
Film-coated tablets, aluminija blisteris Sandoz uz Ospamox.
1000 mg N7; N10; N12;
N14; N16; N20;
N28; N30; N100;
N1000
199 10-0083 [Ospamox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Sandoz d.d., AT/H/0187/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, PVH/PVDH Slovénija /1B/016 maina. Citas valstis mainas: Mainas Igaunija no Amoxicillin
Film-coated tablets, aluminija blisteris Sandoz uz Ospamox.
500 mg N7; N10; N12;
N14; N16; N20;
N28; N30; N100;
N1000
200 08-0359 |Perindalon 4 mg Perindoprili erbuminum |4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/00 [TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N7; N10; [Slovénija 2/1A/036/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N112; N120

izmainas.. Izmainas ietilpst procedtira SE/H/xxxx/IA/257/G.
Mainas razotaja nosaukums.
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201 09-0258 |Perindalon 8 mg Perindoprili erbuminum|8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
tablets, Tablets, 8 mg blisteris N7; N10; [Slovénija 4/1A/036/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
N14; N15; N28; izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/257/G.
N30; N56; N60; Mainas razotaja nosaukums.
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500
202 08-0344 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg  [Sandoz d.d., NL/H/0856/002|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
am Sandoz 4000 Tazobactamum Stikla pudele N1; [Slovénija /1A/028/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/500 mg powder N5; N10; N12; izmainas.. Izmainas ietilpst procedtra SE/H/xxxx/IA/257/G.
for solution for N50; 4000 mg/500 Mainas razotaja nosaukums.
infusion, Powder for mg Stikla flakons
solution for infusion, N1; N5; N10; N12;
4000 mg/500 mg N50
203 09-0365 |Salbutamol Sandoz  |Salbutamoli sulfas 100 mcg/1 dose Sandoz d.d., SE/H/0601/001 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
100 micrograms/dose Aluminija flakons [Sloveénija /1A/029/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
pressurised N200 (1x200); izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/1A/257/G.
inhalation, N400 (2x200); Mainas razotaja nosaukums.
suspension, N600 (3x200)
Pressurised
inhalation,
suspension, 100
pg/dose
204 09-0425 |Sildenafil Sandoz 100 |Sildenafilum 100 mg Aclar/Al  |Sandoz d.d., NL/H/1470/004|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg tablets, Tablets, blisteris N1; N2;  |Slovénija /1A/018/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses

100 mg

N4; N6; N8; N10;
N12; N16; N20;
N24; N28

izmainas.. Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/IA/257/G.
Mainas razotaja nosaukums.
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205 09-0505 |Vancomycin Sandoz |Vancomycinum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., UK/H/1383/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
1000 mg powder for flakons N1; N5; Slovénija 2/I1AI017/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, N10; N100 izmainas.. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/I1A/257/G.
Powder for solution Mainas razotaja nosaukums.
for infusion, 1000 mg
206 05-0106 |Xorimax 250 mg film-|Cefuroximum 250 mg Al/AI Sandoz GmbH, [NL/H/0556/002|1B B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija /1B/035 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part)
coated tablets, 250 N12; N24; N14;
mg N16; N500; N15;
N20; 250 mg Al/Al
plaksnite N8; N10;
N12; N14; N16;
N24; N500; N15;
N20
207 05-0107 |Xorimax 500 mg film-{Cefuroximum 500 mg Al/Al Sandoz GmbH, [NL/H/0556/003|1B B.I.a.2.¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- blisteris N8; N10; |Austrija /1B/035 ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part)
coated tablets, 500 N12; N24; N14;

mg

N16; N20; N500;
N15; 500 mg Al/Al
plaksnite N8; N10;
N12; N14; N16;
N24; N20; N500;
N15
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208 03-0245 |Dultavax suspension |Diphteria toxoid (DT), 0,5 ml Pilnslirce  [Sanofi Pasteur  |03- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas

for injection in pre- | Tetanus toxoid, N1 S.A., Francija 0245/11/019/G  |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu

filled syringe, Poliomyelitis virus type biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var

Suspension for 1, Poliomyelitis virus biit butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un

injection in pre-filled |type 2, Poliomyelitis kas nav saistitas ar protokolu. Procedtra DE/H/xxxx/WS/122

syringe, 0,5 ml virus type 3 ieklautas izmainas.; II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZoSana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstaSana). Procediira DE/H/xxxx/WS/122 ieklautas izmainas.;
I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Procedtira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.

209 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur  |98- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija 0242/11/011/G |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
injection in a pre- inactivatum atseviSkam adatam biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var

filled syringe,
Suspension for
injection in prefilled
syringe, 0,5 ml/dose

N1; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1

but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Procedtira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.; IT B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzo$ana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Procediira DE/H/xxxx/WS/122 ieklautas izmainas.;
II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski ieglitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.

85



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

210 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
suspension for toxoid, Purified tetanus [Flakons un S.A., Francija 0311/11/032/G |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
suspension for toxoid, Purified pilnslirce N1; N10; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
injection in pre-filled |pertussis toxoid, N20; 0,5 ml/deva biit butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
syringe, Powder and |Purified filamentous Stikla flakons un kas nav saistitas ar protokolu. Procedtra DE/H/xxxx/WS/122
suspension for haemagglutinin, pilnslirce bez ieklautas izmainas. ; II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas
suspension for Inactivated polio virus, [pievienotas adatas razo$ana izmantotas aktivas vielas vai
injection in pre-filled |Haemophilus N1; N20; 0,5 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
syringe influenzae ml/deva Flakons un biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai

pilnslirce ar 2 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka

adatam N1; N10 biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana).
Procediira DE/H/xxxx/WS/122 ieklautas izmainas. ; IT B.l.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Procedtira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.

211 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02- II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija 0343/11/026/G |izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
Suspension for preparatum et 0,5 ml Stikla bt bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un

injection in a pre-
filled syringe,

polimyelitidis

inactivatum adsorbatum

pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20

kas nav saistitas ar protokolu. Procedtira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.; IT B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Procediira DE/H/xxxx/WS/122 ieklautas izmainas.;
II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielu vai citas kimiski ieglitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
bt bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/122
ieklautas izmainas.
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212 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/1B/007|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml syrup, Syrup, Stikla pudelite N1 |Latvia SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
57,64 mg/ml Latvija riska vertesanas komitejas ieteikumiem (06.01.2015). Zalu
apraksta pievienota kontrindikacija - pacientiem ar
mitohondrialiem traucgjumiem, ko izraisa mutacijas kodola
geéna, kas kode mitohondrialo enzimu polimerazi-y (POLG),
piem&ram, Alpersa-Hutenlohera sindroma gadijuma, ka art
bérniem Iidz 2 gadu vecumam, par kuriem varétu biit aizdomas
par trauc€jumiem saistiba ar POLG. Pievienoti bridinajumi par
valproata izraisttu aknu mazsp&ju un naves gadijumiem saistiba
ar aknu slimibam pacientiem ar mitohondrialam slimibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
213 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum valproicum,  [300 mg Sanofi-aventis ~ [96-0286/1B/006|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg slow-release film- |Natrii valproas Polipropiléna Latvia SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, Slow tabina N100 Latvija riska verteSanas komitejas ieteikumiem (06.01.2015). Zalu

release film-coated
tablets, 300 mg

apraksta pievienota kontrindikacija - pacientiem ar
mitohondrialiem traucg&jumiem, ko izraisa mutacijas kodola
géna, kas kodé mitohondrialo enzimu polimerazi-y (POLG),
pieméram, Alpersa-Hutenlohera sindroma gadijuma, ka ari
bérniem Iidz 2 gadu vecumam, par kuriem varétu biit aizdomas
par trauc€jumiem saistiba ar POLG. Pievienoti bridinajumi par
valproata izraisitu aknu mazsp&ju un naves gadijumiem saistiba
ar aknu slimibam pacientiem ar mitohondrialam slimibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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214 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, Acidum]500 mg Sanofi-aventis 96-0324/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg slow-release film- |valproicum Polipropiléna Latvia SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, Slow tibina N30 Latvija riska vertesanas komitejas ieteikumiem (06.01.2015). Zalu
release film-coated apraksta pievienota kontrindikacija - pacientiem ar
tablets, 500 mg mitohondrialiem trauc&umiem, ko izraisa mutacijas kodola
geéna, kas kode mitohondrialo enzimu polimerazi-y (POLG),
piem&ram, Alpersa-Hutenlohera sindroma gadijuma, ka art
bérniem Iidz 2 gadu vecumam, par kuriem varétu biit aizdomas
par trauc€jumiem saistiba ar POLG. Pievienoti bridinajumi par
valproata izraisttu aknu mazsp&ju un naves gadijumiem saistiba
ar aknu slimibam pacientiem ar mitohondrialam slimibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
215 02-0230 |Lokren 20 mg film-  |Betaxololi 20 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02- IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
coated tablets, Film- [hydrochloridum blisteris N28 Latvia SIA, 0230/1A/004  [produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 20 mg Latvija
216 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release hydrochloridum blisteris N30; N90 |Latvia SIA, 0702/1A/006  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Prolonged- Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
release tablets, 10 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Alfuzosina hidrohlorida razotajs.
217 11-0045 |Exemestane Exemestanum 25 mg PVH/PVDH |SanoSwiss UAB, [NL/H/1940/001[IA B.IL.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi
SanoSwiss 25 mg film aluminija blisteris [Lietuva /1A/005 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas

coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

N30; N90; N100;
N30 (1x30)

parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Spanija. Bija: Laboratorios Cinfa S.A., Direccion: Olaz-
Chipi, 10. 31620, Huarte (Pamplona), Spanija, biis: Laboratorio
Generfarma S.L, Direccion: C/Ronda Isaac Peral 6, Paterna
46980 (Parque Technologico), Valencia, Spanija.
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218

05-0127

Ampisid IM 1000
mg/500mg powder
and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent
for solution for
injection, 1000
mg/500 mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

1,5 g Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0127/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

219

05-0125

Ampisid IM
250mg/125mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

375 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0125/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

220

05-0126

Ampisid IM
500mg/250mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection,
500mg/250mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

750 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0126/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
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221

05-0124

Ampisid IM/IV
1000mg/500mg
powder and solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
1000mg/500mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

1,5 g Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0124/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

222

05-0122

Ampisid IM/IV
250mg/125mg
powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection,
250mg/125mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

375 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0122/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

223

05-0123

Ampisid IM/IV 500
mg/250 mg powder
and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent
for solution for
injection, 500 mg/250
mg

Ampicillinum,
Sulbactamum

750 mg Flakons N1

SIA "Asfarma
Balt", Latvija

05-
0123/1A/006

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
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224 07-0031 |Doxalfa 4 mg Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH (Stada SE/H/0469/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release aluminija Arzneimittel AG, [/IA/018/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- kalendarais Vacija maina. [zmainas attiecas uz Lielbritaniju. Bija: Genus
release tablets, 4 mg blisteris N28; N98; Pharmaceuticals Ltd., Park View House, 65 London Road,

4 mg PVH/PVDH Newbury, Berkshire, RG14 1JN, Lielbritanija; bus: Genus
aluminija vienas Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite, Huddersfield, HD7 5QH,
devas blisteris N50 Lielbritanija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai

(50x1); 4 mg importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
PVH/PVDH nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
aluminija blisteris razotaja adreses maina. Bija: Genus Pharmaceuticals Ltd., Park
N10; N20; N28; View House, 65 London Road, Newbury, Berkshire, RG14 1JN,
N30; N50; N60; Lielbritanija; bas: Genus Pharmaceuticals Ltd., Linthwaite,
N90; N98; N100; Huddersfield, HD7 5QH, Lielbritanija.

N140 (10x14);

N56

225 05-0087 |ISMN STADA 20 mg|Isosorbidi mononitras |20 mg Blisteris Stada 05-0087/1B/007|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 20 N50; N100 Arzneimittel AG, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
mg Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai

standartformai (3.versija, 04/2013).

226 05-0088 |ISMN STADA 40 mg|lIsosorbidi mononitras |40 mg Blisteris Stada 05-0088/1B/007|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 40 N50; N100 Arzneimittel AG, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
mg Vacija atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai

standartformai (3.versija, 04/2013).

227 03-0409 |Alustal suspension for|Extractum allergenum |5 ml Flakons N1; |Stallergenes S.A.,]03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
injection, Suspension N4 Francija 0409/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

228 02-0154 |Alyostal Prick, Extractum allergenum [4,5 ml Flakons N1 [Stallergenes S.A.,[02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Cutaneous solution Francija 0154/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

for prick-test, 100
R1/ml;100 K1/ml or
1000 KI/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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229

02-0155

Staloral, Sublingual
solution, 0,1-1-10-
100 or 300 IR/ml or

0,1-1-10 or 100 IC/ml

Extractum allergenum

10 ml Flakons N4
(1x0,1 RI; 1X1 RI;
1x10 RI; 1x100
RI1); N2 (2x300
R1/ml); N3 (1x10
RI/ml; 2x300
RI1/ml); N2 (2x100
R1/ml); N3 (1x10
RI/ml; 2x100
RI1/ml); N2 (2x100
R1/ml); N4 (1x0,1
KI; 1x1 KI; 1x10
KI; 1x100 Kl); N2
(2x100 Kl1/ml); N3
(1x10 Kl/ml;
2x100 Kl/ml); N2
(2x100 Kl1/ml); N3
(1x10 Kl/ml;
2x300 RI/ml)

Stallergenes S.A.,
Francija

02-
0155/1A/004

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

230

12-0220

Levetiracetam
Synthon 100 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 100 mg/ml

Levetiracetamum

15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
§lirce (3 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
30000 mg/300 ml
Stikla pudele N1;
15000 mg/150 ml
Stikla pudele un
Slirce (1 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

Synthon BV,
Niderlande

PT/H/0498/005
/1B/009

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas levetiracetams sertifikats.
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231 13-0251 |Mycophenolic acid |Acidum 180 mg Al/Al TevaB.V., ES/H/0183/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Teva 180 mg gastro- [mycophenolicum blisteris N20; N50; |Niderlande /DC/1B/003 Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktos pievienota informacija
resistant tablets, N100; N120; N250 saskana ar Farmakovigilances riska noverté$anas komitejas
Gastro-resistant rekomendacijam: ir sanemti zinojumi par
tablets, 180 mg hipogammaglobulinémijas, bronhektazu, intersticialas plausu

slimibas rasanas risku, lietojot Na mikofenolatu kombinacija ar
citiem imiinsupresantiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

232 13-0252 |Mycophenolic acid  |Acidum 360 mg Al/Al TevaB.V., ES/H/0183/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Teva 360 mg gastro- [mycophenolicum blisteris N50; Niderlande /DC/1B/003 Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakspunktos pievienota informacija
resistant tablets, N100; N120; N250 saskana ar Farmakovigilances riska novérté$anas komitejas
Gastro-resistant rekomendacijam: ir sanemti zinojumi par
tablets, 360 mg hipogammaglobulinémijas, bronhektazu, intersticialas plausu

slimibas rasanas risku, lietojot Na mikofenolatu kombinacija ar
citiem imiinsupresantiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.

233 96-0301 |Alpha D3 - Teva 0.25 |Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al Teva Pharma 96-0301/1B/006(|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
micrograms soft blisteris N30; N60; |B.V., Niderlande Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
capsules, Soft 0,25 mcg ABPP standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
capsules, 0.25 pudelite N60; N30 lietosanas instrukcija ir saskanoti.
micrograms

234 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0.5 |Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma 05-0315/1B/007|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms soft pudelite N30; B.V., Niderlande Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
capsules, Soft N100; 0,5 mcg standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
capsules, 0.5 Al/Al blisteris lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
micrograms N30; N100

235 01-0419 |Alpha D3 - Teval Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma 01-0419/1B/006|1B C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
microgram soft pudelite N10; N30; [B.V., Niderlande Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
capsules, Soft 1 mcg Al/AI standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

capsules, 1
microgram

blisteris N10; N30

lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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236 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris  |Teva Pharma 98- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
prolonged release N50 B.V., Niderlande [0383/IB/006/G |(tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Aizstata gatava produkta
tablets, Prolonged- testa procediira.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
release tablets, 200 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
mg Izmainas gatava produkta mikrobiologiskas tiribas noteik$anas

testa.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Aizstata gatava
produkta testa procediira.

237 96-0437 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris  |Teva Pharma 96- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
tablets , Tablets, 200 N50 B.V., Niderlande |0437/IB/005/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Aizstata gatava produkta
mg testa procediira.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Aizstata
gatava produkta testa procediira.

238 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum 400 mg Blisteris  |Teva Pharma 98- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
prolonged release N50 B.V., Niderlande [0384/IB/006/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Aizstata gatava produkta
tablets, Prolonged- testa procediira.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
release tablets, 400 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
mg Izmainas gatava produkta mikrobiologiskas tiribas noteiksanas

testa.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Aizstata gatava
produkta testa procediira.

239 11-0449 |Methylprednisolone [Methylprednisolonum (500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/00 |TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Teva 500 mg powder flakons N1; N3; B.V., Niderlande |3/IA/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for solution for N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, Powder for razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
solution for injection, aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
500 mg metilprednizolona hidrogénsukcinats sertifikats no jauna

razotaja.

240 14-0142 |Travoprost Teva40 |Travoprostum 2,5 ml PP pudelite |Teva Pharma NL/H/2577/001|TIA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/ml eye N1; N3; N6 B.V., Niderlande |/IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

drops, solution, Eye
drops, solution, 40
pg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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241 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg|Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, 97-0084/1B/001|1B B.I1.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
chewable tablets, Magnesii carbonas PVH/AI blisteris  |Lietuva Citas izmainas
Chewable tablets, 680 N24 (6x4)
mg/80 mg
242 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE UAB Johnson & [UK/H/0544/00 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva [2/11/072/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 36 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar farmakovigilances
datiem. Atjaunota informacija par pardozesanas arstesanu. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta
apaks$punkta 4.1. precizéts noradijums par diagnozes
uzstadiSanu, ko javeic saskana ar pastavosSiem DSM kritérijiem
(bija: DSM-IV, biis: DSM). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
243 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE UAB Johnson & |UK/H/0544/00 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva [3/11/072/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Prolonged-
release tablets, 54 mg

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar farmakovigilances
datiem. Atjaunota informacija par pardozesanas arstesanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.1. precizéts noradijums par diagnozes
uzstadiSanu, ko javeic saskana ar pastavosSiem DSM kriterijiem
(bija: DSM-IV, biis: DSM). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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244

01-0372

Rispolept 1 mg/ml
oral solution, Oral
solution, 1 mg/ml

Risperidonum

30 mg/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1;
120 mg/120 mi
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 mi
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008
/1A/042/G

IA B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&umu), kas nav primara
iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai aizstasana

245

00-0122

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

Topiramatum

100 mg Plastmasas
pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100); 100 mg
Al/Al blisteris
N28; N60; N10;
N20; N30; N50;
N56; N100; N200
(2x100)

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

SE/H/0110/003
/1B/072

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans (versija 4, 19.03.2014.).
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246 00-0120 |Topamax 25 mg film- | Topiramatum 25 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/001 |IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; |Johnson, Lietuva |/1B/072 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 25 mg N20; N10; N30; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska

N50; N56; N100; parvaldibas plans (versija 4, 19.03.2014.).
N200 (2x100); 25

mg Plastmasas

pudele N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N100; N200

(2x100)

247 00-0121 |Topamax 50 mg film- [ Topiramatum 50 mg Al/Al UAB Johnson & |[SE/H/0110/002 |IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; |Johnson, Lietuva |/1B/072 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, 50 mg N10; N20; N30; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska

N50; N56; N100; parvaldibas plans (versija 4, 19.03.2014.).
N200 (2x100); 50

mg Plastmasas

pudele N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N100; N200

(2x100)

248 10-0649 [Lopacut 2 mg film-  [Loperamidi 2 mg PVH/AI Vitabalans Oy, [SE/H/0817/001 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N8; N10  [Somija /1B/006 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

coated tablets, 2 mg
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249 03-0384 |Gabagamma 100 mg |Gabapentinum 100 mg PVH/Al  |Wd&rwag Pharma [03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co0.KG, [0384/IA/005/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 100 N50; N90; N100; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N200 (2x100); razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N250; N500; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N1000; 100 mg gabapentins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.al Jauna
ABPE pudele N20; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N50; N100; N250 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentins sertifikats (aizvietos DMF).; 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 gabapentins.
250 03-0385 |Gabagamma 300 mg |Gabapentinum 300 mg ABPE Worwag Pharma |03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, [0385/IA/005/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 300 N100; N250; 300 |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg

mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000

razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.al Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentins sertifikats (aizvietos DMF).; 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 gabapentins.
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251 03-0386 |Gabagamma 400 mg |Gabapentinum 400 mg PVH/AI  [Wd&rwag Pharma |03- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co0.KG, [0386/IA/005/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 400 N50; N90; N100; |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N200 (2x100); razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

N250; N500; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

N1000; 400 mg gabapentins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.al Jauna

ABPE pudele N20; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

N50; N100; N250 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
gabapentins sertifikats (aizvietos DMF).; 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 gabapentins.

252 08-0308 |Norifaz 35 mg film- |Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Zaklad PL/H/0104/001 |[TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Farmaceutyczny |/IA/029/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 Adamed Pharma izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas natrija rizedronata 2,5- hidrata par serijas izlaidi
atbildigais razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
natrija rizedronata 2,5- hidrats sertifikats no jauna razotaja.
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253 06-0038 |Fokusin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N30; N9O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Modified release N100; N10; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 0.4 mg N50 Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.

254 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30 |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Zentiva, k.s., DK/H/2302/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg modified-release blisteris N60; N20; |Cehija 1/1B/003 maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no Gliclazida
tablets, Modified- 30 mg PVH/PVDH sanofi-aventis uz Gliclazida Zentiva.
release tablets, 30 mg aluminija blisteris

N60; N20

255 01-0093 |Mycomax 150 mg Fluconazolum 150 mg PVH/Al  |Zentiva, k.s., 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hard capsules, blisteris N1; N3; Cehija 0093/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 150 150 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg PVDH/PE/PVHI/AI razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

blisteris N1; N3 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu flukonazols.

256 11-0313 |[Osagrand 3 mg/3 ml |Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Stikla  |Zentiva, k.s., CZ/H/0255/001 [IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection, ampula N1; N4 Cehija /1B/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

Solution for injection,
3 mg/3 ml

izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/27 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
257 12-0225 |Zoledronic acid Acidum zoledronicum |4 mg/5 ml Stikla  |Zentiva, k.s., UK/H/5916/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Zentiva 4 mg/5 ml flakons N1; N4; Cehija 1/1B/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
4 mg/5 ml

N5; N10

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 Zometa.
Papildinata informacija par piesardzibas pasakumiem
hipokalcieémijas gadijuma, pievienots noradijums sievieteém
reproduktiva vecuma izvairities no griitniecibas,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Pievienota informacija par farmakokingtiku no In vitro
petijuma par afinitati pret cilvéka asins $tinu komponentiem un
saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, koriget atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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