Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

for injection, 100
mg/ml

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reg1§tr‘:1c1j as Procediras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu batiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu |_ ", numurs
o .. IpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0244 |Fastum 2.5 % gel, Ketoprofenum 1,25g/50 g A. Menarini 96-0244/TA/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 2.5% Aluminija tiiba Industrie par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas
N1;0,5¢/20 g Farmaceutiche (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiiba Riunite s.r.l. farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
N1;2,5¢/100 g  |(Menarini pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Aluminija tiiba Group), Italija
N1;2,5¢g/100 g
Tiba ar dozatoru
N1;0,75g/30 g
Aluminija tiiba N1
2 98-0117 [Lioton 1000 IU/g gel, |[Heparinum natricum |50 g Tabina N1; [A. Menarini 98-0117/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 1000 IU/g 30 g Tabina N1; [Industrie par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas
100 g Tubina N1 [Farmaceutiche (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Riunite s.r.1., farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
Italija pamatlietas (PSMF) ieviesana.
3 95-0026 [Spasmomen 40 mg  |Otilonii bromidum 40 mg A. Menarini 95-0026/TA/004 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, PVH/PVdH/Al Industrie par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas
Film-coated tablets, blisteris N30 Farmaceutiche (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
40 mg Riunite s.r.1., farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
Italija pamatlietas (PSMF) ieviesana.
4 10-0376 [Meldonium Olainfarm [Meldonium dihydricum|500 mg/5 ml A/S 10-0376/IA/007 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importctaja, tostarp
100 mg/ml solution Stikla ampula N10["Olainfarm", kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
for injection, Solution Latvija izmainas.
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5 15-0055 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 500 mg A/S 15-0055/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek precizéts svitrkods uz
500 mg hard capsules, PVH/Aclar/PVH/ |"Olainfarm", sekundara iepakojuma.
Capsules, hard, 500 Al blisteris N60  |Latvija
mg

6 03-0285 [Neiromidin 15 mg/ml |Ipidacrinum 15 mg/1 ml A/S 03-0285/TA/005 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Skidums injekcijam, Ampula N10 "Olainfarm", kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, Latvija izmainas.
15 mg/ml

7 03-0284 [Neiromidin 5 mg/ml |Ipidacrinum 5 mg/1 ml Ampula|A/S 03-0284/TA/005 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importctaja, tostarp
$kidums injekcijam, N10 "Olainfarm", kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, Latvija izmainas.
5 mg/ml

8 95-0289 [Flurodeks 1,1 mg Natrii fluoridum 1,1 mg PVH/Al |A/S Grindeks, |95- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
tabletes ar apelsinu blisteris N30; 1,1 |Latvija 0289/IA/003/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
garSu, Tablets, 1,1 mg mg Polietiléna pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

traucins N250

9 95-0293 [Mebendazole- Mebendazolum 100 mg PVH/Al |A/S Grindeks, [95- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Grindeks 100 mg blisteris N6 Latvija 0293/IA/004/G |mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
tabletes, Tabletes, 100 pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
mg

10 14-0169 [Etoposide Accord 20 [Etoposidum 100 mg/5 ml Accord SE/H/1330/001/1|IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare 1/001/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
solution for infusion, 250 mg/12,5 ml  |Limited, Citas izmainas
Concentrate for Stikla flakons N1 [Lielbritanija
solution for infusion,
20 mg/ml
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11 12-0327 [Ranitidine Accord 150|Ranitidinum 150 mg AI/Al Accord NL/H/2077/001/ (IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated blisteris N30; N60;|Healthcare 1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated N100 Limited, laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
tablets, 150 mg Lielbritanija

12 12-0327 [Ranitidine Accord 150|Ranitidinum 150 mg AVAI Accord NL/H/2077/001/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated blisteris N30; N60;|Healthcare IB/005 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N100 Limited, atsauces zalu droSuma pamatdatiem. Papildinata mijiedarbiba
tablets, 150 mg Lielbritanija ar noradeém par sukralfata lietoSanu, pilniba parstradatas

blakusparadibas, veikti redakcionali uzlabojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

13 12-0328 [Ranitidine Accord 300|Ranitidinum 300 mg AV/AL Accord NL/H/2077/002/ (IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg film-coated blisteris N30; N60;|Healthcare IB/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated N100; N10 Limited, laika datiem). Bija: 2 gadi; biis: 3 gadi.
tablets, 300 mg Lielbritanija

14 12-0328 [Ranitidine Accord 300|Ranitidinum 300 mg Al/Al Accord NL/H/2077/002/ 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated blisteris N30; N60;|Healthcare 1B/005 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N100; N10 Limited, atsauces zalu droSuma pamatdatiem. Papildinata mijiedarbiba
tablets, 300 mg Lielbritanija ar noradeém par sukralfata lietoSanu, pilniba parstradatas

blakusparadibas, veikti redakcionali uzlabojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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15 07-0305 [Irinotecan Actavis 20 |Irinotecani 40 mg/2 ml Stikla |Actavis Group |UK/H/1013/001/[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for |hydrochloridum (tumsa) flakons  |hf, Islande 1A/034/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
solution for infusion, |[trihydricum N1; 500 mg/25 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for Stikla (tumsa) farmakovigilances sistémas plana. Procedura
solution for infusion, flakons N1; 100 UK/H/XXXX/1A/374/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
20 mg/ml mg/5 ml Stikla sistemas pamatlictas (PSMF) ievieSana.

(tumsa) flakons
N1; N5; 300
mg/15 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1

16 12-0259 [Capecitabine Actavis [Capecitabinum 150 mg Actavis Group |BE/H/0198/001/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
150 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |IA/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 150 mg N60 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

17 12-0260 [Capecitabine Actavis [Capecitabinum 500 mg Actavis Group |BE/H/0198/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
500 mg film-coated PVH/PVDH PTC ehf, Islande |IA/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificEtas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 500 mg N120 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

18 10-0062 [Carboplatin Actavis |Carboplatinum 450 mg/45 ml Actavis Group |DE/H/1222/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
10 mg/ml concentrate Stikla flakons N1; [PTC ehf, Islande [IB/013/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no
for solution for 50 mg/5 ml Stikla Carboplatino Actavis uz Carboplatino Aurobindo.; IA C.I1.8.a
infusion, Concentrate flakons N1; N5; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
for solution for 600 mg/60 ml farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
infusion, 10 mg/ml Stikla flakons N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

150 mg/15 ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

Stikla flakons N1 pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstts mainas: Mainas Niderland@ no
Carboplatine Actavis 10 mg/ml uz Carboplatine Aurobindo 10
mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie.
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19 10-0583 [Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group |NL/H/1644/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande [IB/013 nosaukuma maina Islandé no Gembin uz Gemcitabin Actavis.
solution for infusion, 2000 mg/50 ml
Concentrate for Stikla flakons N1;
solution for infusion, 200 mg/5 ml
40 mg/ml Stikla flakons N1

20 10-0583 [Gembin 40 mg/ml Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Actavis Group |NL/H/1644/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande [IB/014/G nosaukuma maina Spanija no Gemcitabina Actavis uz
solution for infusion, 2000 mg/50 ml Gemcitabina Aurovitas. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances
Concentrate for Stikla flakons N1; sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
solution for infusion, 200 mg/5 ml atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
40 mg/ml Stikla flakons N1 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina Portugal€ no Gemcitabina Actavis uz Gemcitabina
Aurovitas.

21 11-0268 [Oxaliplatin Actavis 5 [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Actavis Group |[UK/H/3700/001/[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [PTC ehf, Islande [IA/011/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
solution for infusion, 100 mg/20 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Procedura
solution for infusion, 50 mg/10 ml UK/H/XXXX/1A/374/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
5 mg/ml Stikla flakons N1 sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 08-0080 [Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml  |Actavis Group |UK/H/1000/001/[{IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande [IA/028/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
solution for infusion, 150 mg/25 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Procedura
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla UK/H/XXXX/1A/374/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
6 mg/ml flakons N1; 300 sistemas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
mg/50 ml Stikla
flakons N1
23 15-0058 [Amoxicillin/Clavulani [ Amoxicillinum, 500 mg/125 mg  |Actavis Group |NL/H/2782/001/|1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
¢ acid Actavis 500 Acidum clavulanicum |Al/Al plaksnite PTC ehf,, E/001/IA/002/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- N4; N5; N6; N7; |Islande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N8&; N10; N12; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
coated tablets, 500 N14; N15; N16; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/125 mg N20; N21; N25; kalija klavulanata sertifikats no jauna razotaja.; [A B.III.1.a2
N30; N35; N40; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N50; N100; N500; iesniegSana par aktivo vielu vai
500 mg/125 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Al/Al blisteris N4; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
NS5; N6; N7; N8; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina
N10; N12; N14; trihidrats.
NI15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500
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24 15-0059 [Amoxicillin/Clavulani [ Amoxicillinum, 875 mg/125 mg  [Actavis Group |NL/H/2782/002/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
c acid Actavis 875 Acidum clavulanicum [Al/Al plaksnite  [PTC ehf., E/001/1A/002/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- N4; N5; N6; N7; |Islande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N8; N10; N12; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
coated tablets, 875 N14; N15; N16; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina
mg/125 mg N20; N21; N25; trihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N30; N35; N40; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N100; N500; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
875 mg/125 mg razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Al/Al blisteris N4; aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N35; N6; N7; NS; kalija klavulanata sertifikats no jauna razotaja.
N10; N12; N14;
N15; N16; N20;
N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500
25 04-0141 [Ibuprofen - Grindeks |Ibuprofenum 200 mg Blisteris |AS "Grindeks", |04- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
200 mg apvalkotas N20; N50; N10  |Latvija 0141/IA/004/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
tabletes, Film-coated pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
tablets, 200 mg
26 05-0527 [Ibuprofen - Grindeks |Ibuprofenum 400 mg PVH/Al |AS "Grindeks", |05- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
400 mg film-coated blisteris N10; N20;|Latvija 0527/1A/004/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
tablets, Film-coated N30 pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
tablets, 400 mg
27 98-0382 [Paracetamol-Grindeks | Paracetamolum 500 mg Blisteris |AS "Grindeks", |98- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
500 mg tablets, N20; N10 Latvija 0382/1A/005/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
Tablets, 500 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
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28 99-0092 |Amitriptyline - Amitriptylini 25 mg PVH/AI AS Grindeks, 99- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Grindeks 25 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0092/1A/002/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
apvalkotas tabletes, pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
Film-coated tablets,
25 mg
29 99-0474 |Amitriptyline- Amitriptylini 10 mg PVH/AI AS Grindeks, 99- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Grindeks 10 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0474/1A/002/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
apvalkotas tabletes, pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
Film-coated tablets,
10 mg
30 97-0256 [Bisacodyl - Grindeks [Bisacodylum 5 mg Blisteris AS Grindeks, 97- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
5 mg zarnas $kistosas N20; N40 Latvija 0256/IA/003/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
tabletes, Gastro- pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
resistant tablets, 5 mg
31 96-0571 [Capsicam ointment, [Camphora racemica, |30 g Tubina N1; |AS Grindeks, 96-0571/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcija labotas
Ointment Dimethylis sulfoxidum,|50 g Tiibina N1  [Latvija divas gramatikas kladas.
Terebinthini
aetheroleum, Benzylii
nicotinas,
Nonivamidum
32 97-0566 [Cyclodol 2 mg Trihexyphenidyli 2 mg PVH/Al AS Grindeks, 97- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
tabletes, Tablets, 2 mg |hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0566/1A/004/G |mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
33 95-0131 [Dezaminooksitocins [Demoxytocinum 50 SV PVH/AI AS Grindeks, 95- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
50 SV tabletes, blisteris N10 Latvija 0131/IA/002/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
Tablets, 50 IU pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
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34 94-0104 [Diazepeks 5 mg Diazepamum 5 mg PVH/Al AS Grindeks, 94- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
tabletes, Tablets, 5 mg blisteris N20; 5 Latvija 0104/1A/003/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek

mg Polietiléna pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
traucin$ N250

35 01-0222 [Lisinopril-Grindeks |Lisinoprilum 10 mg PVH/AI AS Grindeks, 01- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
10 mg tablets, Tablets, blisteris N28 Latvija 0222/1A/006/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
10 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

36 01-0223 [Lisinopril-Grindeks  [Lisinoprilum 20 mg PVH/AI AS Grindeks, 01- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
20 mg tablets, Tablets, blisteris N28 Latvija 0223/IA/006/G |mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
20 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

37 07-0185 [Rispaxol 2 mg film- |Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0185/IA/005/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
coated tablets, 2 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

38 07-0186 [Rispaxol 4 mg film- |Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0186/1A/005/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
coated tablets, 4 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

39 98-0510 [Imuran 50 mg film Azathioprinum 50 mg PVH/AI Aspen Pharma  |98-0510/1A/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film blisteris N100 Trading Limited, adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 50 mg Irija maina. Bija: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange

Place, L.F.S.C. Dublin 1, Trija; biis: Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, Trija

40 98-0301 [Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi succinas [100 mg Poliméra |AstraZeneca AB,[98-0301/IB/008 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
controlled-release pudelite N30; Zviedrija vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Controlled N100 izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
release tablets, 100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

izlaidi atbildigais razotajs. Tiek svitrota gatava produkta
iepakoSanas vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 14-0163 [Clarithromycin Clarithromycinum 500 mg Aurobindo NL/H/3076/002/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 500 mg PVH/PVDH Pharma (Malta) |IA/002 adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/1A/340/G icklauta
film-coated tablets, aluminija blisteris |Limited, Malta izmaina. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
Film-coated tablets, N7;N12; N14, Niderland@. Bija: Aurobindo Pharma B.V., Molenvliet 103,
500 mg N21 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurobindo Pharma
B.V.,, Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn, Niderlande.
42 10-0407 [Amoxicillin/Clavulani | Amoxicillinum, 500 mg/125 mg  [Aurobindo NL/H/1707/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/Al/PVH//Al  |Pharma Limited, |IB/025 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no Co-
mg/125 mg film- blisteris N4; N5; [Lielbritanija Amoxicalv Aurobindo 500mg/125mg Filmtabletten uz
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Amoxicillin/Clavulansdure A-med 500mg/125mg
coated tablets, 500 N12; N14; N15; Filmtabletten.
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
43 10-0407 [Amoxicillin/Clavulani | Amoxicillinum, 500 mg/125 mg  [Aurobindo NL/H/1707/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//Al  [Pharma Limited, |IB/026 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Danija no
mg/125 mg film- blisteris N4; N5; |Lielbritanija Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo uz Amoxiklav.
coated tablets, Film- N6; N7; N§; N10;
coated tablets, 500 N12; N14; N15;
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 10-0408 [Amoxicillin/Clavulani | Amoxicillinum, 875 mg/125 mg  |Aurobindo NL/H/1707/002/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
c acid Aurobindo 875 |Acidum clavulanicum |PA/Al/PVH//Al  |Pharma Limited, |IB/025 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija no Co-
mg/125 mg film- blisteris N4; N5; [Lielbritanija Amoxicalv Aurobindo 875mg/125mg Filmtabletten uz
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Amoxicillin/Clavulansdure A-med 875mg/125mg
coated tablets, 875 N12; N14; N15; Filmtabletten.
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 05-0140 [Duosol with 2 mmol/l [Glucosum 10 mmol/5000 ml |B.Braun Avitum |NL/H/0504/002/|IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu
potassium solution for |monohydricum, Natrii [Maising N2 AG, Vicija IA/018/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

chloridum, Kalii
chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas

gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. Grupa iek]autas izmainas.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. Grupa iek]autas izmainas.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam ; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunos$ana, lai
panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 05-0486 |Duosol with 4 mmol/l |Glucosum 5000 ml B.Braun Avitum |NL/H/0504/003/|IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu
potassium solution for |monohydricum, Natrii |Divkameru AG, Vicija IA/018/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

chloridum, Kalii
chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas

maisins N2

gatavajam produktam ; IA B.II1.d.1.h Dokumentacijas atjaunos$ana, lai
panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. Grupa iek]autas izmainas.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.Il.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai
panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 05-0139 [Duosol without Natrii chloridum, Natrii|5000 ml Maisin§ |B.Braun Avitum |NL/H/0504/001/ (IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu
potassium solution for [hydrogenocarbonas,  [N2 AG, Vacija IA/018/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
haemofiltration, Calcii chloridum gatavajam produktam ; IA B.II1.d.1.h Dokumentacijas atjaunos$ana, lai
Solution for dihydricum, Magnesii panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
haemofiltration chloridum monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas

hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.d.1.h
Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. Grupa iek]autas izmainas.; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Grupa ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 05-0374 |Aminoplasmal Isoleucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0543/001/ [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

B.Braun 10% solution [Leucinum, Lysinum, |pudele N10; 250 |Melsungen AG, [11/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

for infusion, Solution |Lysini acetas, ml Stikla pudele |Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

for infusion, 10 % Methioninum, N10; 1000 ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Phenylalaninum, Stikla pudele N6 svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Procedura
Threoninum, DE/H/xxxx/WS/214 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
Tryptophanum, izmainas. Tiek svitrots aktivas vielas lizina monohidrata

Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum

izejvielas razotajs.; Il B.l.a.1.b Aktivas vielas raZoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Procediira DE/H/xxxx/WS/214 ieklautas
izmainas. Tiek pievienots aktivas vielas lizina monohidrata
izejvielas razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 05-0451 [Natrii Chloridum Natrii chloridum 0,9 %/500 ml Baxter UK/H/0485/001/]1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Baxter 0.9 % solution Viaflo maisins Healthcare Ltd., |1I/050/G Zalu apraksta atjaunota informacija saskana ar droSuma
for infusion, Solution N20; N1; 0,9 Lielbritanija pamatdatiem un klinisko dokumentaciju. Zalu apraksta 4.2.
for infusion, 0.9 % %/250 ml Viaflo apak$punkta pievienota norade, ka ievadisanas atrums un

maisin$ N30; N1; ilgums janosaka individuali; 4.5. apakS$punkta pievienota

0,9 %/50 ml Viaflo informacija par mijiedarbibu ar litiju un kortikosteroidiem; 4.6.

maisin$ N50; N1; apak$punkta pievienota informacija, ka nav pietickamu datu

0,9 %/100 ml par lietoSanu griitniecem un sieviet€m, kas baro b&rnu ar kriiti;

Viaflo maisins piesardziba jaievero pacientém ar pre-cklampsiju; 4.9.

N50; N1; 0,9 apaks§punkts papildinats ar informaciju, ka parméerigs 0,9%

%/1000 ml Viaflo natrija hlorida tilpums var izraistt hipernatrieémiju, kas izpauzas

maisin$ N10; N1 ka CNS reakcija - krampji, koma, smadzenu tiiska un nave; 6.6.
apak$punkta pievienota informacija par nesaderibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti. ; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko
vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par lietoSanu
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, natrija aiztures
risku, Skidruma parslodzi un tisku, lietoSanu pediatriskaja un
geriatriskaja populacija; 4.8. apakspunkta pievienots
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

50 02-0097 [Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30 mcg |Bayer Pharma  |02-0097/11/006 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms film- Ethinylestradiolum PVH/Al blisteris |AG, Vacija plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, Film- N21 un prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI
coated tablets, iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
2000/30 mcg pieprasa biitiska noveértéjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots

riska parvaldibas plans saskana ar periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma noveértgjumu Eiropas Savienibas Darba
daliSanas procediras ietvaros (DE/H/PSUR/0030/002).

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
51 98-0159 [Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie |98- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
gastro-resistant hard Plastmasas pudele | AG/ Menarini  |0159/11/006/G  |Iesniegts saprotamibas tests. Redakcionali sakartota, un
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija noformé&ta atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis

resistant capsules,
hard, 10000 U

N300; N20; N50;
1UD
Polipropiléna
pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20

pienemtajai jaunakai standarta formai informacija lietoSanas
instrukcija, atbilst zalu aprakstam.; II C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp€émuma droSuma
pamatdatiem un klinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta
apaks$punkts 4.8 papildinats sekojo$am loti retam
blakusparadibam — paaugstinata kunga-zarnu trakta jutiba,
caureja, diskomforta sajuta védera, sapes veédera, slikta disa,
vems$ana.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Apakspunkts 4.9 papildinats ar informaciju ka
zales loti lielas devas, Tpasi pacientiem ar cistisko fibrozi, var
izraistt urinskabes [imena paaugstinasanos seruma un urina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2

3

4

5

6

7

8

52 98-0222

Pangrol 25 000 U
gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
25000 U

Pancreatis pulvis

25000 U
Polipropiléna
pudelite N20;
N50; N100; 1 UD
Blisteris N20;
N100; 25000 U
Blisteris N50

Berlin-Chemie
AG/ Menarini
Group, Vacija

98-
0222/11/006/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Iesniegts saprotamibas tests. Redakcionali sakartota, un
noformé&ta atbilstosi speka esosai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai jaunakai standarta formai informacija lietoSanas
instrukcija, atbilst zalu aprakstam.; II C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp€émuma droSuma
pamatdatiem un klinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta
apaks$punkts 4.8 papildinats sekojo$am loti retam
blakusparadibam — paaugstinata kunga-zarnu trakta jutiba,
caureja, diskomforta sajuta védera, sapes veédera, slikta disa,
vems$ana.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Apakspunkts 4.9 papildinats ar informaciju ka
zales loti lielas devas, Tpasi pacientiem ar cistisko fibrozi, var
izraistt urinskabes [imena paaugstinasanos seruma un urina.

53 97-0022

Enterol 250 mg hard
capsules, Hard
capsules, 250 mg

Saccharomyces
boulardii

250 mg Stikla
pudelite N10; N20

Biocodex,
Francija

97-0022/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c nacionalas Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma par laika periodu no 08.02.2008.-
07.02.2011. izverteésanas procediiras, saskanojot iesniegto
droSuma informaciju ar kompanijas pamata droSuma datiem
(CCDS 01.12.2009.) Precizeta lietoSana dazadas vecuma
grupas atbilstosi indikacijam, ieklautas norades par
rehidratacijas biitisko nozimi caurejas arstésana pediatriskaja
populacija, papildus noraditas blakusparadibas- nieze, natrene,
izsitumi uz adas, lokala vai generaliz&ta eksantéma,
angioedéma, anafilaktiska reakcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

54 97-0022 [Enterol 250 mg hard |Saccharomyces 250 mg Stikla Biocodex, 97-0022/IB/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
capsules, Hard boulardii pudelite N10; N20 |Francija Zalu apraksts, lictoSanas instrukcija un mark&juma teksts
capsules, 250 mg atjaunoti saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinato

speka esoso standartformu (3.0 versiju (04/2013)).

55 97-0021 |Enterol 250 mg Saccharomyces 250 mg Biocodex, 97-0021/IB/002 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder for oral boulardii Papira/Al/PE Francija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
suspension, Powder pacina N10 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
for oral suspension, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
250 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c nacionalas Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma par laika periodu no 08.02.2008.-
07.02.2011. izvertesanas procediiras, saskanojot iesniegto
droSuma informaciju ar kompanijas pamata droSuma datiem
(CCDS 01.12.2009.) Precizeta lietoSana dazadas vecuma
grupas atbilstosi indikacijam, icklautas norades par
rehidratacijas buitisko nozimi caurejas arstéSana pediatriskaja
populacija, papildus noraditas blakusparadibas- nieze, natrene,
izsitumi uz adas, lokala vai generalizéta eksantéma,
angioedéma, anafilaktiska reakcija. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

56 97-0021 |Enterol 250 mg Saccharomyces 250 mg Biocodex, 97-0021/IB/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder for oral boulardii Papira/Al/PE Francija Zalu apraksts, lictoSanas instrukcija un mark&juma teksts
suspension, Powder pacina N10 atjaunoti saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinato
for oral suspension, spcka esoso standartformu (3.0 versiju (04/2013)).

250 mg
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57 01-0157 |[Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum(2,2 ml Ampula Biologische 01-0157/1B/008 [IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
compositum solution |ascorbicum, Thiaminum |N10; N100 Heilmittel Heel izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

for injection, Solution
for injection

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

GmbH, Vacija

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Tiek pievienots jauns aktivas vielas Kanadas
hidrastes mates tinktiiras razotajs.
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58 97-0192 [Actilyse 50 mg Alteplasum 50 mg Flakons, Bochringer 97-0192/1A/040 |1IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder and solvent flakons un Ingelheim vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for solution for parvades sisttma |International izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
injection and infusion, N1 GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Powder and solvent svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
for solution for produkta par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml
59 00-0090 [Feloran 75 mg/3 ml  [Diclofenacum natricum|75 mg/3 ml BRIZ SIA, 00-0090/1A/014 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N10 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, (1x10); N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
75 mg/3 ml (10x10) razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.
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60 08-0072 [Ciprofloxacin Claris 2 [Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml Claris UK/H/1050/001/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg/ml solution for PVH nesaturo$s  |Lifesciences 1A/013 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
infusion, Solution for polipropiléna (UK) Limited, izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
infusion, 2 mg/ml maisin$ N1; 200 |Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

mg/100 ml Stikla svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

flakons N1; 100 kontroli atbildigais uznémums.

mg/50 ml Stikla

flakons N1; 200

mg/100 ml PVH

nesatuross

polipropiléna

maisins N1; 100

mg/50 ml PVH

nesatuross

polipropiléna

maisin$ N1; 400

mg/200 ml Stikla

flakons N1

61 12-0205 [Levofloxacin Claris 5 |Levofloxacinum 500 mg/100 ml Claris UK/H/1976/001/|1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai liectoSanas

mg/ml solution for PVH nesaturo$s  |Lifesciences 1B/002 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
infusion, Solution for maiss N1; N5; (UK) Limited, procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
infusion, 5 mg/ml N10; 500 mg/100 |Lielbritanija joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,

ml Stikla pudele
N1; N10; N5

un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertesanas procediras (31.07.2012.) Iémumu EMEA/H/A-
30/1262 levofloksacinam. 4.2. apak$punkta precizétas devas un
lietosanas veids. 4.4. apakSpunkta ieklauti bridinajumi par
tendinttu, cipslu plisumiem, smagam bullozam adas reakcijam,
disglikémiju, redzes trauc&jumiem, superinfekciju ka art
mijiedarbibu ar laboratorijas testiem. 4.8. apakSpunkta
blakusparadibas sakartotas tabulas veida un ieklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. 5.2. apakSpunkta
papildinatas farmakokingtiskas Tpasibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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62 99-0206 |[Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK) 199-0206/IA/011 [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
micrograms/ml Stikla flakons N1 |Ltd., kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
concentrate for Lielbritanija izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.
solution for infusion ,
Concentrate for
solution for infusion,
250 pg/ml
63 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK) 199-0206/IA/012 [IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
micrograms/ml Stikla flakons N1 [Ltd., ierobezojumos, kurus piemé&ro gatava produkta razosanas laika:
concentrate for Lielbritanija razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. RazoSanas
solution for infusion , gaita veicama testa svitroSana.
Concentrate for
solution for infusion,
250 pg/ml
64 00-0008 [Luivac 3 mg tablets, [Staphylococcus aureus, |3 mg PVH/AI Daiichi Sankyo |00-0008/11/002 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 3 mg Streptococcus mitis,  |blisteris N28; N56 |Europe GmbH, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Streptococcus Vacija neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
pyogenes, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
Streptococcus droSuma pamatdatiem. Pamatojoties uz p&tjjumiem un
pneumoniae, Klebsiella publicétajiem datiem paplaSinata zalu lietotaju mérkauditorija -
pneumoniae, ieklauti bérni no 3 gadu vecuma. Atjaunots apakSpunkts par
Branhamella devam. Papildinatas blakusparadibas - galvassapes, deguna
catarrhalis, glotadas pietiikums (loti reti). Pievienota informacija par
Haemophilus blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lictoSanas
influenzae instrukcija saskanoti.
65 11-0012 [Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0012/1A/006 |1IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris [GmbH, Vacija galaprodukta specifikacijai
1,20 mg/0,60 mg/5,90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24;
mg Levomentholum N48
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66 11-0012 [Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0012/1B/005 |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
lozenges, Lozenges, [dichlorobenzylicus, aluminija blisteris {GmbH, Vacija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
1,20 mg/0,60 mg/5,90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg Levomentholum N48 produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blistert. Bija: 2
gadi; biis: 4 gadi.
67 11-0012 [Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0012/1B/001 |[IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
lozenges, Lozenges, [dichlorobenzylicus, aluminija blisteris {GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai
1,20 mg/0,60 mg/5,90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg Levomentholum N48 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amilmetakrezols sertifikats.
68 11-0013 [Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0013/1A/006 [IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris {GmbH, Vacija galaprodukta specifikacijai
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24;
mg Levomentholum N48
69 11-0013 [Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0013/1B/005 |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris {GmbH, Vacija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
mg Levomentholum N48 produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blistert. Bija: 2
gadi; biis: 4 gadi.
70 11-0013 [Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0013/1B/001 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris {GmbH, Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, |N12; N16; N24; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg Levomentholum N48 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas amilmetakrezols sertifikats.
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71 02-0303 [Epirubicin Ebewe 2  [Epirubicini 200 mg/100 ml Ebewe Pharma [02- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 0303/IB/005/G |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas
injection, Solution for 100 mg/50 ml Nfg.KG, Austrija izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
injection, 2 mg/ml Stikla flakons N1;
10 mg/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1
72 99-0209 [Fluorouracil Ebewe |Fluorouracilum 1000 mg/20 ml Ebewe Pharma |99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
1000 mg/20 ml Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H 0209/1B/004/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 1000 mg/20
ml

Nfg.KG, Austrija

izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas fluoruracila razotajs.; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas
uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek sérijas kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienosana.
Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Aktivas vielas
fluoruracila testa metodes aizvietoSana.
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73 99-0207 |Fluorouracil Ebewe [Fluorouracilum 250 mg/5 ml Ebewe Pharma [99- IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
250 mg/5 ml solution Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 0207/1B/004/G |testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
for injection and 250 mg/5 ml Nfg.KG, Austrija Aktivas vielas fluoruracila testa metodes aizvietosana.; [A A.7
infusion, Solution for Stikla ampula N5 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
injection and infusion, gatava produkta raZzotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
250 mg/5 ml atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildigd uznémuma

vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
fluoruracila razotajs.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek
s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.

74 99-0208 [Fluorouracil Ebewe |Fluorouracilum 500 mg/10 ml Ebewe Pharma |99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
500 mg/10 ml solution Stikla ampula N5; |Ges.m.b.H 0208/IB/004/G |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for injection and 500 mg/10 ml Nfg.KG, Austrija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
infusion, Solution for Stikla flakons N1 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

injection and infusion,
500 mg/10 ml

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas fluoruracila razotajs.; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas
uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek sérijas kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Aktivas vielas
fluoruracila testa metodes aizvietoSana.
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75 07-0083 [Hartil HCT 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002/ [IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum |[PVH/PHTFE Pharmaceuticals [IA/019/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg aluminija blisteris [PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N7; N10; N14; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N28; N50; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.; IA
N98; N100; N300 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
(10x30); N28 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
(2x14) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
76 10-0584 [Glypressin 1 mg Terlipressini acetas 1 mg/8,5 ml Stikla |Ferring Ladkkeet| DK/H/0829/002/|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija 1A/023 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
I mg
77 04-0187 [Nephrotect solution  [L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, [04-0187/IB/010 (IB B.IIL.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution |leucinum, L-Lysini pudelite N10; 500 |Vacija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
for infusion monoacetatum, L- ml Stikla pudelite sterilas zales, ja sint€zes p&dejos posmos izmanto ideni un nav
Methioninum, N10 noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas

Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-Prolinum,
L-Serinum, L-
Tyrosinum, N-glycyl-L
tyrosinum

ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes
pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
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78 01-0417 [Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Fresenius Kabi |01-0417/IB/014 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, |Histidinum, Leucinum, |Stikla pudele N10;|AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
Solution for infusion, |Methioninum, Lysini |10 %/1000 ml sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav
10 % acetas, Stikla pudele N6 noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
Phenylalaninum, ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
Threoninum, aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Tryptophanum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu
Valinum, Argininum, aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes
Alaninum, Glycinum, pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
Prolinum, Serinum, sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
Tyrosinum, Taurinum SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
79 03-0296 [Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi 103-0296/IB/015 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for|Magnesii sulfas, Triskameru AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot

infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

maisin$ N1; 2053
ml Excel maiss
N2; 2566 ml Excel
maiss N2; 1540 ml
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru
maisin$ N1; 2053
ml Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisin$ N1; 2566
ml Triskameru
maisins N1

sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes
pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 03-0412 [Peditrace concentrate |Cupri chloridum, 10 ml Flakons Fresenius Kabi |03-0412/IA/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for Mangani chloridum, [N10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Concentrate |Natrii selenis izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for anhydricus, Natrii razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion fluoridum, Kalii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija jodids.
iodidum, Zinci
chloridum
81 08-0181 [SmofKabiven Central [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi [SE/H/0792/001/ [IB B.IIL.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion, |Argininum, Glycinum, [maiss N2; N1; AB, Zviedrija  [WS/072 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot

Emulsion for infusions|

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

2463 ml Biofine
maiss N1; N3; 493
ml Biofine maiss
NI1; N6; 2463 ml
Excel maiss N2;
NI1; 1970 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml Excel
maiss N1; N4; 986
ml Excel maiss
N1; N4; 986 ml
Biofine maiss N1;
N4; 1477 ml
Biofine maiss N1;
N4

sterilas zales, ja sint€zes p&dejos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes
pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
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82 08-0180 [SmofKabiven L-Alaninum, L- 1970 ml Excel Fresenius Kabi |SE/H/0792/002/ |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Electrolyte Free Argininum, Glycinum, [maiss N1; N2; AB, Zviedrija  [WS/072 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot

Central emulsion for
infusion, Emulsion for
infusions

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

2463 ml Biofine
maiss N3; N1;
2463 ml Excel
maiss N1; N2; 986
ml Excel maiss
N4; N1; 493 ml
Biofine maiss N1
N6; 1970 ml
Biofine maiss N4;
N1; 1477 ml
Biofine maiss N1
N4; 986 ml
Biofine maiss N1,
N4; 1477 ml Excel
maiss N1; N4

sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes
pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
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83 09-0020 [SmofKabiven Glucosum 1206 ml Excel Fresenius Kabi |SE/H/0861/001/ |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Peripheral emulsion [monohydratum, L- maiss N1; N4; AB, Zviedrija  [WS/070 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot

for infusion, Emulsion|Alaninum, L- 1904 ml Biofine sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav

for infusions Argininum, Glycinum, [maiss N4; N1; noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
L-Histidinum, L- 1904 ml Excel ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
isoleucinum, L- maiss N1; N3; aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
leucinum, L-Lysinum, |[1448 ml Excel Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu
L-Methioninum, L- maiss N1; N4; aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes
Phenylalaninum, L- 1448 ml Biofine pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
Prolinum, L-Serinum, |maiss N1; N4; sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
Taurinum, L- 1206 ml Biofine SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
Threoninum, L- maiss N1; N4 sertifikats.

Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-Valinum,
Calcii chloridum
dihydricum, Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus, Kalii
chloridum, Natrii
acetas trihydricus,
Zinci sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3 acidis
abundans
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84 02-0111 [Vaminolact solution [Alaninum, Argininum, [500 ml Pudelite  |Fresenius Kabi [02-0111/IB/013 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution |Acidum asparticum, |N1; N10; 100 ml |AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
for infusion Acidum glutaminicum, |Pudelite N1; N10 sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav
Glycinum, Histidinum, noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
Isoleucinum, ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
Cysteinum, Leucinum, aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Lysinum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par nesterilu
Methioninum, aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zal€s, ja sintézes
Phenylalaninum, pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
Prolinum, Serinum, sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
Taurinum, Threoninum, SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
Tryptophanum, sertifikats.
Tirozinum, Valinum
85 05-0371 [Aminosteril N-Hepa 8 |L-Histidinum, L- 8 %/500 ml Stikla [Fresenius Kabi [DE/H/0357/001/]1B B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

% solution for
infusion, Solution for
infusion, 8 %

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

pudelite N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

WS/068

iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Izmainas
ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas serins sertifikats.; IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par nesterilu
aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas zalgs, ja sintézes
pedgjos posmos izmanto tideni un nav noradits, ka materiala
sastava nav endotoksinu. Izmainas ieklautas procediira
SE/H/xxxx/WS/077. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valins
sertifikats.
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86 10-0354 [Meropenem Kabi Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi |PT/H/0272/002/I|1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
1000 mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0.,|B/012/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
solution for injection N10; 1000 mg/100(Polija sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek
or infusion, Powder ml Stikla pudele jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
for solution for N1; N10; 1000 iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
injection or infusion, mg/20 ml Stikla operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
1000 mg flakons N1; N10 sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienots razotajs.

87 10-0355 [Meropenem Kabi 500 [Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi [PT/H/0272/001/1]1A B.1L.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp. z 0.0.,|B/012/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
solution for injection N10; 500 mg/20 [Polija sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek
or infusion, Powder ml Stikla flakons jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
for solution for N1; N10 iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas
injection or infusion, operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
500 mg sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek

pievienots razotajs.

88 95-0346 [Haloperidol-Richter 5 [Haloperidolum 5 mg/ml Ampula |Gedeon Richter [95-0346/IB/002 |IB C.1.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg/ml solution for N5 Plc., Ungarija Saskana ar ASV Partikas un Zalu agentiiras (FDA) steidzamu
injection, Solution for zinojumu par palielinatu Torsade de Pointes un QT intervala
injection, 5 mg/1 ml pagarinasanas risku, zales lietojot intravenozi, kontrindicgta

zalu intravenoza ievadiSana, un no zalu apraksta 4.2.
apaks$punkta svitrota informacija, kas attiecas uz intravenozu
ievadiSanu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

89 97-0349 [Mydocalm 150 mg Tolperisoni 150 mg PVH/Al |Gedeon Richter |97-0349/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikts labojums zalu apraksta
film-coated tablets,  |hydrochloridum blisteris N30 Plc., Ungarija 4.4. apakspunkta. Bija: Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
Film-coated tablets, citam zalém vai alergiju anamnéz€ var bat paaugstinats risks.
150 mg Biis: Sievietém un pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret citam

zalém vai alergiju anamnéze var bt paaugstinats risks.
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90

95-0152

Mydocalm 50 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Tolperisoni
hydrochloridum

50 mg PVH/AI
blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

95-0152/

0. Bezmaksas kltudu labojums. Veikts labojums zalu apraksta
4.4. apakspunkta. Bija: Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
citam zalém vai alergiju anamn&zg var buit paaugstinats risks.
Biis: Sievietém un pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret citam
zalém vai alergiju anamnéz€ var bt paaugstinats risks.

91

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/002/
1B/024

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
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
parvertesanas procediiras 06.08.2014 1eémumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietosanu
gritniecibas un baroSanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; preciz&ta
arst€Sana pardoz&sanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

92

07-0373

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

Quetiapinum

100 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/002/
1B/023

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedairu aktivai vielai
kvetiaptnam (UK/W/0004/pdWs/001). Papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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93 07-0375

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/004/
1B/024

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
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
parvertesanas procediiras 06.08.2014 1eémumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietosanu
grutniecibas un barosSanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; preciz&ta
arst€Sana pardoz&sanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

94 07-0375

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

Quetiapinum

200 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/004/
1B/023

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedairu aktivai vielai
kvetiaptnam (UK/W/0004/pdWs/001). Papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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95 07-0376

Nantarid 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/005/
1B/024

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictosanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
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
parvertesanas procediiras 06.08.2014 1eémumu C(2014)5787
kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauts bridinajums par
neitropéniju, kardiomiopatiju, miokardttu, aizciet€jumu, zarnu
obstrukciju; precizéta informacija par zalu lietosanu
grutniecibas un barosSanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; preciz&ta
arst€Sana pardoz&sanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

96 07-0376

Nantarid 300 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Quetiapinum

300 mg
PVDH/PE/PVH/A
1 blisteris N30;
N60; N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1024/005/
1B/023

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
kvetiaptnam (UK/W/0004/pdWs/001). Papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

97 02-0441

Rexetin 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Paroxetinum

20 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

02-0441/1A/004

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska verté$anas komitejas vertejumu
EMEA/PRAC/63309/2015 paroksetinu saturo§am zalém.
Pievienota blakusparadiba - agresija (ar sastopamibas biezumu
"nav zinams"). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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98 01-0135 [AmBisome liposomal [ Amphotericinum B 50 mg Stikla Gilead Sciences |01-0135/IA/002 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
Amphotericin B 50 flakons N10 International s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg powder for Ltd., izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
solution for infusion, Lielbritanija maina. Bija: Gilead Sciences Limited, IDA Business &

Powder for solution
for infusion, 50 mg

Technology Park, Carrigtohill, County Cork, Irija; bis: Gilead
Sciences Ireland UC, IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork, Irija.
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99 99-0033 [Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg |GlaxoSmithKlin |DE/H/2809/003/ |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/200 mg powder [Acidum clavulanicum |Stikla flakons e Latvia SIA, 11/014/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
for solution for N10; N1; N5; Latvija izmainas licto$anas instrukcija un zalu apraksta "Skiduma
injection or infusion, N25; N100 sagatavoSana intravenozai injekcijai" sadala. Bija: Sagatavotie

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

Skidumi parasti ir bez krasas vai gaisa salmu krasa; bus:
Sagatavotie Skidumi parasti ir bez krasas vai dzeltena krasa.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasSana vai pievienosana) ; II B.Il.e.1.b2 Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma veidu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Tiek veiktas izmainas gatava produkta primara
iepakojuma materiala.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta razoSanas procesa,
sakara ar jauna raZotaja pievienosanu.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko raZo,izmantojot aseptisku
metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) paliclinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienos$ana)
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5
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8

100

00-0434

Clotrimazolum GSK
10 mg/g cream,
Cream, 10 mg/g

Clotrimazolum

0,2g/20 g
Aluminija taibina
N1

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

00-0434/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi, ka zalu lictosanas
laika nedrikst lietot tamponus, spermicidus un citus
intravaginali lietojamus Iidzeklus un ka nepiecieSams
izvairities no dzimumkontakta. Pievienota mijiedarbiba ar
sirolimu. Papildinata informacija par fertilitati, gritniecibu un
baro$anas ar kriiti periodu; pievienotas blakusparadibas -
asinoSana no maksts, erittma. Papildinata informacija par
antibakterialo iedarbibu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

101

00-0540

Clotrimazolum GSK
100 mg vaginal
tablets, Vaginal
tablets, 100 mg

Clotrimazolum

100 mg PVH/AI
blisteris N6

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

00-0540/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi, ka zalu lictosanas
laika nedrikst lietot tamponus, spermicidus un citus
intravaginali lietojamus Iidzeklus un ka nepiecieSsams
izvairities no dzimumkontakta. Pievienota mijiedarbiba ar
siroltmu. Papildinata informacija par fertilitati, gritniecibu un
baro$anas ar kriiti periodu; pievienotas blakusparadibas -
asinoSana no maksts, erittma. Papildinata informacija par
antibakterialo iedarbibu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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102 97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum natricum

100 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

97-0175/11/006

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktos
ieklauti bridinajumi par sirds - asinsvadu risku. LietoSanas
instrukcija atbilstosi informacijai zalu apraksta papildinata ar
bridinajumu par alergiskam reakcijam, bridinajumu pacientiem
ar hemostazes trauc€jumiem un asins slimibam, bridinajumu
par fertilitates traucgjumiem sievieteém, mijiedarbibu ar kaliju
aizturoSiem diurétiskajiem lidzekliem, ciklosporinu, takrolimu,
trimetoprimu un pardoze$anas simptomiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

103 97-0174

Diclofenac 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKlin
e Latvia SIA,
Latvija

97-0174/11/006

IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktos
ieklauti bridinajumi par sirds - asinsvadu risku. LietoSanas
instrukcija atbilstosi informacijai zalu apraksta papildinata ar
bridinajumu par alergiskam reakcijam, bridinajumu pacientiem
ar hemostazes trauc€jumiem un asins slimibam, bridinajumu
par fertilitates traucg€jumiem sievieteém, mijiedarbibu ar kaliju
aizturoSiem diurgtiskajiem lidzekliem, ciklosporinu, takrolimu,
trimetoprimu un pardoz€Sanas simptomiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

104 00-1271

Atenodeks 100 mg

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

Atenololum

100 mg Blisteris
N28

Grindeks AS,
Latvija

00-
1271/1A/002/G

IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots alternativs PVH pléves razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

105 00-1270 [Atenodeks 50 mg fim-|Atenololum 50 mg Blisteris Grindeks AS, 00- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
coated tablets, Film- N28 Latvija 1270/1A/002/G |mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
coated tablets, 50 mg pievienots alternativs PVH pléves razotajs.

106 14-0081 [Dotarem 0,5 mmol/ml [Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection Stikla pilnslirce  |Francija WS/043 Procedura NL/H/xxxx/WS/099 ieklautas izmainas. Produkta
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 informacija papildinata droSuma informacija saskana ar
Solution for injection ml Stikla pilnslirce 2014.gada februara 1emumu CMDh/310/2014 par gadoliniju
in pre-filled syringe, N1; 7,5 mmol/15 saturoSu kontrastvielu lietoSanas izsekojamibu, icklaujot
0,5 mmol/ml ml Stikla pilnslirce produkta informacija norades par elektronisko pacientu

N1 registraciju. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

107 14-0083 [Dotarem 0,5 mmol/ml [Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija WS/043 Procediira NL/H/xxxx/WS/099 icklautas izmainas. Produkta
in vials (for multiple 50 mmol/100 ml informacija papildinata droSuma informacija saskana ar
use), Solution for Stikla flakons N1 2014.gada februara 1emumu CMDh/310/2014 par gadoliniju
injection in vial, 0,5 saturoSu kontrastvielu lietoSanas izsekojamibu, icklaujot
mmol/ml produkta informacija norades par elektronisko pacientu

registraciju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

108 14-0082 [Dotarem 0.5 mmol/ml [Acidum gadotericum |30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija WS/043 Procediira NL/H/xxxx/WS/099 ieklautas izmainas. Produkta
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml informacija papildinata droSuma informacija saskana ar
injection in vial, 0.5 Stikla flakons N1; 2014.gada februara lemumu CMDh/310/2014 par gadoliniju
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml saturoSu kontrastvielu lietoSanas izsekojamibu, ieklaujot

Stikla flakons N1; produkta informacija norades par elektronisko pacientu

10 mmol/20 ml registraciju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Stikla flakons N1;

2,5 mmol/5 ml

Stikla flakons N1
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109

97-0298

Serdolect 12 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 12 mg

Sertindolum

12 mg Blisteris
N28

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-0298/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas ir veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
noforméta atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas.

110

97-0298

Serdolect 12 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 12 mg

Sertindolum

12 mg Blisteris
N28

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-
0298/11/003/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums gados vecakiem pacientiem ar demenci;
5.1. apak$punkta pievienoti kltisko petijumu dati par zalu
ietekmi uz kardiovaskularo sistému. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.; I C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ieteikumiem p&c 2012. gada Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma. Zalu apraksta 4.6. un 5.3. apak$punkta pievienota
informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- galaktoreja, hiperprolaktinémija, ercktila
disfunkcija, ejakulacijas traucjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

111

97-0299

Serdolect 16 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 16 mg

Sertindolum

16 mg Blisteris
N28; N100

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-0299/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas ir veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
noforméta atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas.
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112 97-0299

Serdolect 16 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 16 mg

Sertindolum

16 mg Blisteris
N28; N100

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-
0299/11/003/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums gados vecakiem pacientiem ar demenci;
5.1. apak$punkta pievienoti klmisko petijumu dati par zalu
ietekmi uz kardiovaskularo sistému. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.; I C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ieteikumiem p&c 2012. gada Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma. Zalu apraksta 4.6. un 5.3. apaks$punkta pievienota
informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- galaktoreja, hiperprolaktinémija, ercktila
disfunkcija, ejakulacijas traucjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

113 97-0300

Serdolect 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Sertindolum

20 mg Blisteris
N28

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-0300/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas ir veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
noforméta atbilstoSi p&dgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas.
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114 97-0300

Serdolect 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Sertindolum

20 mg Blisteris
N28

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-
0300/11/003/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums gados vecakiem pacientiem ar demenci;
5.1. apak$punkta pievienoti klmisko petijumu dati par zalu
ietekmi uz kardiovaskularo sistému. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.; I C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ieteikumiem p&c 2012. gada Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma. Zalu apraksta 4.6. un 5.3. apaks$punkta pievienota
informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- galaktoreja, hiperprolaktinémija, ercktila
disfunkcija, ejakulacijas traucjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

115 97-0296

Serdolect 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Sertindolum

4 mg Blisteris
N30; N100

H. Lundbeck
A/S, Danija

97-0296/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas ir veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
noforméta atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas.
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116 97-0296 [Serdolect 4 mg film- [Sertindolum 4 mg Blisteris H. Lundbeck 97- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N30; N100 A/S, Danija 0296/11/003/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

coated tablets, 4 mg

neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums gados vecakiem pacientiem ar demenci;
5.1. apak$punkta pievienoti klmisko petijumu dati par zalu
ietekmi uz kardiovaskularo sistému. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noforméta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.; I C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ieteikumiem p&c 2012. gada Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma. Zalu apraksta 4.6. un 5.3. apaks$punkta pievienota
informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- galaktoreja, hiperprolaktinémija, ercktila
disfunkcija, ejakulacijas traucjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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117 04-0184 [Co-Ramicor 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE|Hexal AG, 04-0184/IB/008 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un liectoSanas

mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum |pudele N30; N100;| Vacija pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

mg/25 mg N14; N20; N28; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N50; N60; N9S; 5 noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas icklautas
mg/25 mg Al/Al NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
blisteris N30; droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
N100; N14; N20; panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
N28; N50; N60; lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina

N98

sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

46




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2

3

4

5

6

7

8

118 00-0452

EnaHexal 20 mg
tablets, Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al
blisteris N30;
N100; N60; N120

Hexal AG,
Vacija

00-0452/1B/007

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketE un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

119 04-0091

EnaHexal Comp 20
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 20 mg/12.5
mg

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N30; N60; N20;
N50; N100

Hexal AG,
Vacija

04-0091/1B/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procediira. Papildinata un harmonizgta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 04-0389 [Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, NL/H/0448/004/|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/PV |Vacija IA/051/G iesniegsana par aktivo vielu vai

H/Al blisteris N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N20; N28; N30; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N60; N100; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils sertifikats.; A
N100 (100x1); B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N250; 10 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Al/ZBPE/ZBPE/A izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
1 blisteris N10; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
OPA/A1/PE/PE/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
121 04-0389 [Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, NL/H/0448/004/ (IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
tablets, Tablets, 10 mg OPA/Al/PVH/PV |Vacija WS/049 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
H/Al blisteris N10; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas icklautas
N50; N60; N100; NL/H/xxxx/WS/093 procediira. Papildinata un harmonizgta
N100 (100x1); drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
N250; 10 mg panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
Al/ZBPE/ZBPE/A lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
1 blisteris N10; sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par

N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
OPA/A1/PE/PE/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
122 04-0388 [Ramicor 5 mg tablets ,|Ramiprilum S5mg Hexal AG, NL/H/0448/003/|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/A | Vacija 1A/051/G iesniegSana par aktivo vielu vai
1 blisteris N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 5 mg
OPA/AI/PE/PE/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/Al/PVH/PV
H/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ramiprils sertifikats.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprils.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
123 04-0388 [Ramicor 5 mg tablets ,|Ramiprilum Smg Hexal AG, NL/H/0448/003/ (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/A | Vacija WS/049 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
1 blisteris N10; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 5 mg
OPA/AI/PE/PE/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/Al/PVH/PV
H/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250

noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2

3
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5
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124 02-0416

Simvacor 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Simvastatinum

20 mg Polietiléna
traucin$ N10; N28;
N30; N40; N50;
N100; N250; 20
mg PVH/AI
blisteris N30; N10;
N28; N40; N50;
N50 (50x1); N100

Hexal AG,
Vacija

02-0416/11/009

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem (CDS version 05). Zalu apraksta 4.2. apak$punkts
papildinats ar informaciju par simvastatina devam, lietojot to
vienlaicigi ar fibratiem; 4.3. pievienota kontrindikacija lietot
simvastatinu ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem; 4.4. Ieklauts
bridinajums par miopatijas attistibas lielaku risku Azijas
izcelsmes pacientiem, par simvastatina lietosanu llielas devas,
par aknu mazspgjas attistibas risku, par miopatijas un
rabdomiolizes risku pacientiem ar SLCO1B1 géna (¢.521T>C)
algli un par imiinmedi&tu nekrotiz€josu miopatiju; 4.5.
papildinata informacija par mijiedarbibu ar CYP3A4
inhibitoriem; 4.8. pievienotas blakusparadibas - imiinmedita
nekrotiz€josa miopatija, glikozeta hemoglobina un glikozes
limena paaugstinasanas seruma; 5.1. pievienota informacija par
petijumu SEARCH un par kliniskiem pétijumiem ar 10-17
gadus veciem bérniem; 5.2. par OATP1B1 transportsistemu.
Veiktas redakcionalas izmainas, zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

125 13-0226

Dysport 300 U
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 300 U

Clostridium botulinum
type A toxin-
haemagglutinin
complex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-0226/1B/007

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Citas izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/061. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans

126 00-0352

Dysport 500 U
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 500 U

Clostridium botulinum
type A toxin-
haemagglutinin
complex

500 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

00-0352/IB/010

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
un prasibas. Citas izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/061. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
127 05-0332 [Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinatum |85 mg Stikla Ipsen Pharma SE/H/0478/001/1|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for flakons N1 SAS, Francija |A/037 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution for maina [talija. Bija: Ipsen S.p.A., Via Ambrogio Figino, 16,
intravesical use, 20156 Milano (MI), Italija; bus: Ipsen S.p.A., Via del Bosco
Powder and solvent Rinnovato, 6 - Milanofiori Nord - Palazzo U7, 20090 Assago
for solution for (M), Italija.
intravesical use , 85
mg
128 06-0032 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg Kiron NL/H/1620/001/ [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
hydrochloride Kiron [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/A |Pharmaceutica |IB/013 nosaukuma maina Latvija. Bija: Tamsulosin hydrochloride
0,4 mg modified 1 blisteris N30; BV, Niderlande Kiron 0,4 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas; biis:
release capsules, hard, N10; N14; N20; Tamsulosin hydrochloride Synthon 0,4 mg ilgstosas darbibas
Modified release N28; N50; N56; cietas kapsulas. Citas valstis mainas. Mainas Belgija, Islandé
capsules, hard, 0,4 mg N60; N90; N100; no Tamsulosin hydrochloride Kiron uz Tamsulosin
N200; 0,4 mg hydrochloride Synthon, Danija no Tamsulosinhydrochlorid
ABPE konteiners Kiron uz Tamsulosinhydrochlorid Synthon, Igaunija no
N10; N14; N20; Tamsulosin Kiron uz Tamsulosin Synthon, Luksemburga no
N28; N30; N50; Tamsulosine hydrochloride Kiron uz Tamsulosine
N60; N56; N90; hydrochloride Synthon, Slovénija no Tamsulozin Kiron uz
N100; N200 Tamsulozin Synthon.
129 08-0047 [Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI KRKA, d.d., DE/H/0892/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release blisteris N10; N14;|/Novo mesto, 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- N20; N28; N30; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 30 mg N56; N60; N84; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N90; N100; N120; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gliklazids.
N180; 30 mg
ABPE pudele

N90; N120; N180
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
130 13-0010 [Gliclada 60 mg Gliclazidum 60 mg KRKA, d.d., DE/H/0892/002/|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release PVH/PVDH Novo mesto, 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- aluminija blisteris |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 60 mg N14; N15; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gliklazids.
N84; N90; N120;
N180; 60 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N120; N180
131 13-0283 [Nolpacid 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/5365/001/(IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant tablets, OPA/Al/PVH/Al |Novo mesto, 1B/002 iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant blisteris N7 (7x1); |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg N14 (7x2); N14 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
(14x1) Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
132 11-0453 [Nolpantol 20 mg Pantoprazolum 20 mg KRKA, d.d., UK/H/1585/001/(IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant OPA/Al/PVH/Al |Novo mesto, IB/018 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N7; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 20 N15; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
mg N56; N60; N&4; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
N100; N100
(100x1); N112;
N140; 20 mg
ABPE konteiners
N250
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
133 07-0256 [Nolpaza 20 mg gastro-|Pantoprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., UK/H/0946/001/(IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant tablets, pudele N250; Novo mesto, 1B/037 iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant N100; 20 mg Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg OPA/A1I/PVH/Al razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
blisteris N7; N14; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
N15; N28; N30;
N56; N60; N84,
N100; N112;
N140; N98; N50
(50 x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90O
134 07-0257 [Nolpaza 40 mg gastro-|Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/002/(IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant tablets, OPA/AI/PVH/Al |Novo mesto, 1B/037 iesniegsana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant blisteris N7; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 40 mg N15; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
N56; N60; N&4; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pantoprazols sertifikats.
N100; N112;

N140; N98; N50
(50 x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90; 40 mg
ABPE pudele
N250; N100
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
135 98-0280 [Ferrum Lek 50 mg/ml [Ferri hydroxidum cum |100 mg/2 ml Lek 98- IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection, |dextranum Ampula N5; N50 |Pharmaceuticals [0280/IB/009/G |produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
Solution for injection, d.d., Slovénija izmainas ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
50 mg/ml gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas ; [A B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobeZojumu pievienoSana
136 14-0055 [Arplexam 10 mg/2,5 [Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires |INL/H/2638/005/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/10 mg film-coated | Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija |WS/002 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/2,5 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/10 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalem.

Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

137 14-0054 [Arplexam 10 mg/2,5 [Perindoprili argininum, {1 UD ABPE Les Laboratoires |NL/H/2638/004/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/5 mg film-coated [Indapamidum, traucin$ N100; Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum N500 (5x100); 1 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/2,5 UD Polipropiléna noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/5 mg traucin$ N30; N60 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

(2x30); N90 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK

(3x30); N10 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

138 14-0051 [Arplexam 2,5 Perindoprili argininum, |1 UD Les Laboratoires [NL/H/2638/001/ [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
mg/0,625 mg/5 mg Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
film-coated tablets, |Amlodipinum traucins N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Film-coated tablets, (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
2,5 mg/0,625 mg/5 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

ABPE traucin$ informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertéSanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekm&josam zaleém.

Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€mas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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139 14-0053 [Arplexam 5 mg/1,25 |Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires INL/H/2638/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/10 mg film-coated [Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 5 mg/1,25 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/10 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
140 14-0052 [Arplexam 5 mg/1,25 |Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires |INL/H/2638/002/ [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/5 mg film-coated |Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija |WS/002 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 5 mg/1,25 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/5 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalem.

Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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141 05-0050 [Diaprel MR 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
modified release blisteris N30; Servier, Francija [[A/056 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- N120; N60; N7; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
release tablets, 30 mg N10; N14; N20; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N28; N56; N84;
N90; N100; N112;
N180; N500
142 09-0536 [DIAPREL MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/002/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
modified-release blisteris N7; N10; |Servier, Francija [[A/056 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- N14; N15; N20; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
release tablets, 60 mg N28; N30; N56; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N60; N84; N90;
N100; N112;
N120; N180;
N500
143 09-0537 [GLICLAZIDE MR  |Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires [FR/H/0172/002/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
SERVIER 60 mg blisteris N7; N10; |Servier, Francija [IA/056 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
modified-release N14; N15; N20; izmainas. Registracijas apliecibas Ipas$nicka adreses maina
tablets, Modified- N28; N30; N56; Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
release tablets, 60 mg N60; N84; N90; Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
N100; N112; 00166 Roma, Italija.
N120; N180;
N500
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144 02-0062 [Mustophoran 200 Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires |02- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/4 ml powder and Flakons N1 Servier, Francija |0062/IA/006/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
solvent for solution aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
for infusion, Powder atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
and solvent for pievienosana aktivas vielas starpprodukta specifikacijai kopa ar
solution for infusion, atbilstigu testa metodi; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
200 mg/4 ml apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantota starpprodukta testa procediira.
145 02-0062 [Mustophoran 200 Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires |02- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
mg/4 ml powder and Flakons N1 Servier, Francija |0062/IB/005/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

solvent for solution
for infusion, Powder
and solvent for
solution for infusion,
200 mg/4 ml

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas fotemustina specifikacijai.; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana).
Aktivas vielas fotemustina testa procediiras aizstasana.; IB
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.. Grupa
ieklautas izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas fotemustina specifikacijai.; IB
B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklautas
izmainas. Nebiitiska aktivas vielas specifikacijas parametra
svitroSana.
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146 07-0015 [Noliprel Arginine 2.5 |Perindoprili argininum, 2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires [FR/H/0130/003/ |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/0.625 mg film- Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |IA/102 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- traucin$ N14 izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
coated tablets, 2.5 (1x14); N20 Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
mg/0.625 mg (1x20); N28

(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

147 07-0015 [Noliprel Arginine 2.5 |Perindoprili argininum, 2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires [FR/H/0130/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
mg/0.625 mg film- Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |WS/101 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- traucins N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 2.5 (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/0.625 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

(1x28); N30 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
(1x30); N50 parvertéSanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(1x50); N56 par renina-angiotensina sist€mu ietekm&josam zaleém.
(2x28); N60 Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
(2x30); N90 aldosterona sist€mas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.

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

apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sisteémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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148 07-0016 [Noliprel Forte Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004//|IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
Arginine 5 mg/1.25  |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |IA/102 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated traucin$ N14 izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
tablets, Film-coated (1x14); N20 Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
tablets, 5 mg/1.25 mg (1x20); N28

(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

149 07-0016 [Noliprel Forte Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0130/004//[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
Arginine 5 mg/1.25 |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |WS/101 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg film-coated traucins N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, Film-coated (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
tablets, 5 mg/1.25 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

(1x28); N30 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
(1x30); N50 parvertéSanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(1x50); N56 par renina-angiotensina sist€mu ietekm&josam zaleém.
(2x28); N60O Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
(2x30); N9O aldosterona sist€mas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.

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

apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sisteémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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150 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 |Perindoprili argininum, (10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0345/001/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
mg film-coated Indapamidum Konteiners N14; |Servier, Francija [IA/026 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N20; N28; N30; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
tablets, 10 mg/2,5 mg N50; N56; N60; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N90; N100; N500
151 09-0050 [Noliterax 10 mg/2,5 |Perindoprili argininum, (10 mg/2,5 mg Les Laboratoires [FR/H/0345/001/ (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
mg film-coated Indapamidum Konteiners N14; |Servier, Francija |WS/025 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N20; N28; N30; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/2,5 mg N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N90; N100; N500 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertéSanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sist€mu ietekm&josam zaleém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€mas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
152 08-0118 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/004/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [[A/034 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G icklautas
10 mg/10 mg tablets, N7;N10; N14, izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses maina

Tablets, 10 mg/10 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500

Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
00166 Roma, Italija.
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153 08-0118 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |10 mg/10 mg Les Laboratoires [FR/H/0326/004/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg/10 mg tablets, N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Tablets, 10 mg/10 mg N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
154 08-0117 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija |IA/034 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
10 mg/5 mg tablets, N7;N10; N14, izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses maina

Tablets, 10 mg/5 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500

Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
00166 Roma, Italija.
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155 08-0117 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |10 mg/5 mg Les Laboratoires [FR/H/0326/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija |WS/033 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
10 mg/5 mg tablets, N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Tablets, 10 mg/5 mg N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK

N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

156 08-0115 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires |[FR/H/0326/001/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Amlodipine Servier 5 |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija |[[A/034 adreses izmainas. Procedira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
mg/5 mg tablets, N7; N10; N14; izmainas. Registracijas apliecibas IpaSnieka adreses maina
Tablets, 5 mg/5 mg N20; N28; N30; Italija. Bija: L.F.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126

N50; N56; N60; Firenze, Italija; biis: I.F.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,

N90; N100; N120;
N500

00166 Roma, Italija.
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157 08-0115 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires [FR/H/0326/001/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Amlodipine Servier 5 |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg tablets, N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Tablets, 5 mg/5 mg N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
158 08-0116 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija |IA/034 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
5mg/10 mg tablets, N7;N10; N14, izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses maina

Tablets, 5 mg/10 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500

Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
00166 Roma, Italija.
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159 08-0116 [Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, |5 mg/10 mg Les Laboratoires [FR/H/0326/002/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
5mg/10 mg tablets, N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Tablets, 5 mg/10 mg N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
160 10-0487 |Perindopril Perindoprili argininum, | 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
arginine/Indapamide |Indapamidum Konteiners N14; |Servier, Francija |[IA/020 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas

Servier 10 mg/2,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
10 mg/2,5 mg

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N500

izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses maina
Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
00166 Roma, Italija.

67




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

161 10-0487 |Perindopril Perindoprili argininum, | 10 mg/2,5 mg Les Laboratoires [FR/H/0346/001/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
arginine/Indapamide |Indapamidum Konteiners N14; |Servier, Francija [WS/019 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Servier 10 mg/2,5 mg N20; N28; N30; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
film-coated tablets, N50; N56; N60; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
Film-coated tablets, N90; N100; N500 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
10 mg/2,5 mg informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK

parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

162 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, |2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires |[FR/H/0131/003/ |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Arginine/Indapamide |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |IA/091 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
Servier 2,5 mg/0,625 traucins N14 izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnicka adreses maina
mg film-coated (1x14); N20 Italija. Bija: I.F.B. Stroder S.r.l., Via di Ripoli, 207/v, 50126
tablets, Film-coated (1x20); N28 Firenze, Italija; bus: I.LF.B. Stroder S.r.1., Via Luca Passi 85,
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30 00166 Roma, Italija.
mg (1x30); N50

(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90

(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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163 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, 2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires [FR/H/0131/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
Arginine/Indapamide [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija | WS/090 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Servier 2,5 mg/0,625 traucins N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg film-coated (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
tablets, Film-coated (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
mg (1x30); N50 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(1x50); N56 par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
(2x28); N60 Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
(2x30); N90 aldosterona sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
(3x30); N100 apakSpunkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
(2x50); N500 aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
(10x50) kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
164 05-0264 [Prestarium 10 mg film{Perindoprili argininum |10 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/003/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
coated tablets, Film- Polipropiléna Servier, Francija |IA/055 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 10 mg traucin$ N30; N5; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
N10; N14; N20; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N50; N60; N90;
N100; N120;
N500
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165 05-0264 |Prestarium 10 mg film{Perindoprili argininum |10 mg Les Laboratoires [FR/H/0265/003/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Film- Polipropiléna Servier, Francija | WS/054 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg traucin$ N30; N5; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

N50; N60; N90; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK

N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

166 05-0264 [Prestarium 10 mg film{Perindoprili argininum |10 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/003/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma, zalu
coated tablets, Film- Polipropiléna Servier, Francija [WS/053 apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg traucin$ N30; NS5; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

N10; N14; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N60; N90; pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas
N100; N120; izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N500 Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)

(FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,
ka perindoprila lietoSanas droSums un efektivitate beérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel
lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.
apaksSpunkta pievienoti kltniska petijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 berni vecuma no 2 Iidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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167 10-0270 [PRESTARIUM 10 mg|Perindoprili argininum |10 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/006/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietosanas
orodispersible tablets, NS5 (1x5); N10 Servier, Francija | WS/054 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Orodispersible tablets, (1x10); N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
10 mg (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
(1x20); N30 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
(1x30); N50 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
(1x50); N60 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(2x30); N9O par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
(3x30); N100 Pievienots bridinajums par dubultu rentna-angiotensina-
(2x50); N120 aldosterona sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
(4x30); N500 apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
(10x50) aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
168 10-0270 [PRESTARIUM 10 mg|Perindoprili argininum |10 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/006/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
orodispersible tablets, NS5 (1x5); N10 Servier, Francija [WS/053 apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Orodispersible tablets,
10 mg

(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)
(FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,
ka perindoprila lietoSanas droSums un efektivitate beérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel
lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.
apakspunkta pievienoti kliniska p&tijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 b&rni vecuma no 2 lidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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169 05-0262 [Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum (2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas

film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija | WS/054 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

Film-coated tablets, traucin$ N30; N5; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

2,5 mg N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N60; N90; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371

par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

170 05-0262 [Prestarium 2,5 mg Perindoprili argininum (2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0265/001/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma, zalu
film-coated tablets, Polipropiléna Servier, Francija [WS/053 apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, traucin$ N30; N5; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
2,5 mg N10; N14; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N60; N9O; pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas
N100; N120; izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
N500 Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)

(FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,
ka perindoprila lietoSanas droSums un efektivitate beérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel
lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.
apaksSpunkta pievienoti kltniska petijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 berni vecuma no 2 Iidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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171 10-0268 [PRESTARIUM 2,5 Perindoprili argininum (2,5 mg Konteiners [Les Laboratoires [FR/H/0265/004/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija | WS/054 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Orodispersible (1x10); N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 2,5 mg (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
(1x20); N30 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
(1x30); N50 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
(1x50); N60 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(2x30); N90 par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
(3x30); N100 Pievienots bridinajums par dubultu rentna-angiotensina-
(2x50); N120 aldosterona sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
(4x30); N500 apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
(10x50) aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
172 10-0268 [PRESTARIUM 2,5 Perindoprili argininum 2,5 mg Konteiners [Les Laboratoires [FR/H/0265/004/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg orodispersible N5 (1x5); N10 Servier, Francija [WS/053 apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, Orodispersible
tablets, 2,5 mg

(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N9O
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)
(FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,
ka perindoprila lietoSanas droSums un efektivitate beérniem un
pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel
lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.
apakspunkta pievienoti kliniska p&tijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 b&rni vecuma no 2 lidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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173 05-0263 [Prestarium 5 mg film- |Perindoprili argininum |5 mg Polipropilénal Les Laboratoires [FR/H/0265/002/ |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- traucin$ N30; N5; |Servier, Francija [IA/055 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 5 mg N10; N14; N20; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
N50; N60; N90; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N100; N120;
N500
174 05-0263 [Prestarium 5 mg film- [Perindoprili argininum |5 mg PolipropilénalLes Laboratoires |[FR/H/0265/002/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietosanas
coated tablets, Film- traucin$ N30; N5; |Servier, Francija |WS/054 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, 5 mg

N10; N14; N20;
N50; N60; N90O;
N100; N120;
N500

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediras darbibas joma. Procediira
FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zaleém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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175 05-0263

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

Perindoprili argininum

5 mg Polipropiléna
traucin$ N30; N5;
N10; N14; N20;
N50; N60; N9O;
N100; N120;

N500

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/002/
WS/053

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)
(FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,
ka perindoprila lietoSanas droSums un efektivitate beérniem un
pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel
lietoSana bérniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.
apakSpunkta pievienoti kliniska p&tijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 b&rni vecuma no 2 lidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

176 10-0269

PRESTARIUM 5 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
5mg

Perindoprili argininum

5 mg Konteiners
N5 (1x5); N10
(1x10); N14
(1x14); N20
(1x20); N30
(1x30); N50
(1x50); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N120
(4x30); N500
(10x50)

Les Laboratoires
Servier, Francija

FR/H/0265/005/
WS/054

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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177 10-0269 [PRESTARIUM 5 mg [Perindoprili argininum |5 mg Konteiners |Les Laboratoires [FR/H/0265/005/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
orodispersible tablets, NS5 (1x5); N10 Servier, Francija [WS/053 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Orodispersible tablets, (1x10); N14 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
5mg (1x14); N20 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

(1x20); N30 pantu. Citas izmainas. Procediira FR/H/xxxx/WS/22 ieklautas

(1x30); N50 izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES

(1x50); N60 Pediatriskas darba dalisanas procediiru (perindoprilam)

(2x30); N9O (FR/W/006/pdWs/002). 4.2. apak$punkta icklauta informacija,

(3x30); N100 ka perindoprila lictoSanas drosums un efektivitate bérniem un

(2x50); N120 pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita, tadel

(4x30); N500 lietoSana berniem un pusaudziem nav ieteicama. 5.1.

(10x50) apakspunkta pievienoti kltniska pétijuma dati, kura tika
iesaistiti 62 b&rni vecuma no 2 lidz 15 gadiem ar hipertensiju
un glomerularo filtracijas atrumu >30ml/min/1,73m2. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

178 07-0018 [Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/ |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
Arginine 5 mg/1,25  |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |IA/091 adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/069/G ieklautas
mg film-coated tablets traucin$ N14 izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses maina
, Film-coated tablets, (1x14); N20 Italija. Bija: I.E.B. Stroder S.r.1., Via di Ripoli, 207/v, 50126
5mg/1,25 mg (1x20); N28 Firenze, Italija; bus: [.LF.B. Stroder S.r.l., Via Luca Passi 85,

(1x28); N30 00166 Roma, Italija.

(1x30); N50

(1x50); N56

(2x28); N60

(2x30); N90

(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
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179 07-0018 [Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
Arginine 5 mg/1,25  |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija | WS/090 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg film-coated tablets traucin$ N14 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
, Film-coated tablets, (1x14); N20 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
5mg/1,25 mg (1x20); N28 FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
(1x28); N30 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
(1x30); N50 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(1x50); N56 par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
(2x28); N60 Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
(2x30); N90 aldosterona sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
(3x30); N100 apakSpunkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
(2x50); N500 aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
(10x50) kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
180 08-0114 [Presteram 10 mg/10 |Perindoprili argininum, {10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/004/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
mg tablets, Tablets, 10 |Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija |IA/034 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/10 mg N7;N10; N14, izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
N20; N28; N30; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500
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181 08-0114 [Presteram 10 mg/10 [Perindoprili argininum, |10 mg/10 mg Les Laboratoires [FR/H/0325/004/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg tablets, Tablets, 10| Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
182 08-0113 [Presteram 10 mg/5 mg|Perindoprili argininum, (10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
tablets, Tablets, 10 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [[A/034 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/5 mg N7;N10; N14, izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
N20; N28; N30; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N50; N56; N60;

N90; N100; N120;
N500
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183 08-0113 [Presteram 10 mg/5 mg|Perindoprili argininum, (10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
tablets, Tablets, 10 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
184 08-0112 [Presteram 5 mg/10 mg|Perindoprili argininum, (5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/002/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [[A/034 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/10 mg N7;N10; N14, izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.

N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500

Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
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185 08-0112 [Presteram 5 mg/10 mg|Perindoprili argininum, |5 mg/10 mg Les Laboratoires [FR/H/0325/002/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/10 mg N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
186 08-0111 [Presteram 5 mg/5 mg [Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0325/001/ [IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [[A/034 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/5 mg N7;N10; N14, izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
N20; N28; N30; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
N50; N56; N60;
N90; N100; N120;
N500
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187 08-0111 [Presteram 5 mg/5 mg [Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires [FR/H/0325/001/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
tablets, Tablets, 5 Amlodipini besylas Konteiners N5; Servier, Francija [WS/033 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/5 mg N7; N10; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
N50; N56; N60; FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N90; N100; N120; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
188 05-0157 [Tertensif SR 1,5 mg |Indapamidum 1,5 mg PVH/Al |Les Laboratoires |FR/H/0100/001/ [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
prolonged-release film blisteris N30; N10;|Servier, Francija [[A/042 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, N14; N15; N20; izmainas.. [zmainas ieklautas procedira FR/H/xxxx/IA/062/G.
Prolonged release film N50; N60; N9O; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Italija.
coated tablets, 1,5 mg N100
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189 14-0060 [Triplixam 10 mg/2,5 |Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires INL/H/2636/005/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/10 mg film-coated [Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/2,5 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/10 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
190 14-0059 (Triplixam 10 mg/2,5 |Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires |INL/H/2636/004/ |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/5 mg film-coated |Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija |WS/002 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg/2,5 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

mg/5 mg

(3x30); N10; 1 UD
ABPE traucin$
N100; N500
(5x100)

FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmejosam zalem.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts

un lietosanas instrukcija saskanoti.
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191 14-0056 [Triplixam 2,5 Perindoprili argininum, (1 UD Les Laboratoires INL/H/2636/001/ [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/0,625 mg/5 mg Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
film-coated tablets, |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
Film-coated tablets, (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
2,5 mg/0,625 mg/5 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
192 14-0058 [Triplixam 5 mg/1,25 |Perindoprili argininum, [1 UD Les Laboratoires INL/H/2636/003/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
mg/10 mg film-coated |Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija |WS/002 pamaciba, lai npemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 5 mg/1,25 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/10 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalem.

Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts

un lietosanas instrukcija saskanoti.
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193 14-0057 [Triplixam 5 mg/1.25 [Perindoprili argininum, |1 UD Les Laboratoires [NL/H/2636/002/|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
mg/5 mg film-coated [Indapamidum, Polipropiléna Servier, Francija [WS/002 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated |Amlodipinum traucin$ N30; N60 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 5 mg/1.25 (2x30); N9O noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
mg/5 mg (3x30); N10; 1 UD FR/H/xxxx/WS/026 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
ABPE traucins informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
N100; N500 parvertésanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
(5x100) par renina-angiotensina sist€ému ietekmgjosam zalém.
Pievienots bridinajums par dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sist€émas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5.
apak§punkta pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru
blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar palielinatu nevélamo
blakusparadibu risku. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
194 00-0249 [Calgel 3,3 mg/g+ 1 [Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products [00-0249/1A/004 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g gingival gel, chloridum, Lidocaini |ttbina N1 Limited, iesniegsana par aktivo vielu vai
Gingival gel, 3,3 mg/g|hydrochloridum Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
+ 1 mg/g razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lidokaina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieks€jo razotaju.
195 06-0094 [Relifex 1 g film- Nabumetonum 1 g PVH/Al Meda AB, 06-0094/1B/005 |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- blisteris N20; Zviedrija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
coated tablets, 1 g N100
196 09-0293 [Ventilastin Novolizer |Salbutamolum 2,308 g Kartridzs |Meda Pharma  |DE/H/1027/001/ [IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 micrograms/dose N1; N2; N10 GmbH & 1A/005 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

inhalation powder,
Inhalation powder,
100 mcg/dose

(2x5); 2,308 g
Kartridzs un
inhalators N1; N10

Co.KG, Vacija

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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197 09-0408 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/001/1|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
solution for injection, Pilnslirce ar Gesellschaft fiir |B/017 nosaukuma maina Niderland@. Tiek noradits nosaukums katram
pre-filled syringe, pievienotu adatu  |k]inische stiprumam. Bija: Metoject. Biis: Metoject 7,5 mg=0,15 ml
Solution for injection, N24; N5; N10; N11; Spezialpraparate oplossing voor injectie, voorgevulde injectiespuit; Metoject 10
pre-filled syringe, 50 NI; N4; N6; N12; 20 mbH, Vacija mg=0,2 ml oplossing voor injectie, voorgevulde injectiespuit;

mg/ml

mg/0,4 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
15 mg/0,3 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
7,5 mg/0,15 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
NI1; N4; N6; N12;
N24; N5; N10; N11;
15 mg/0,3 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 10
mg/0,2 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
10 mg/0,2 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
NI1; N4; N6; N12;
N24; N5; N10; N11;
12,5 mg/0,25 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
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Metoject 12,5 mg=0,25 ml oplossing voor injectie,
voorgevulde injectiespuit; Metoject 15 mg=0,3 ml oplossing
voor injectie, voorgevulde injectiespuit; Metoject 17,5
mg=0,35 ml oplossing voor injectie, voorgevulde injectiespuit;
Metoject 20 mg=0,4 ml oplossing voor injectie, voorgevulde
injectiespuit; Metoject 22,5 mg=0,45 ml oplossing voor
injectie, voorgevulde injectiespuit; Metoject 25 mg=0,5 ml
oplossing voor injectie, voorgevulde injectiespuit; Metoject
27,5 mg=0,55 ml oplossing voor injectie, voorgevulde
injectiespuit; Metoject 30 mg=0,6 ml oplossing voor injectie,
voorgevulde injectiespuit.
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5

N4; N6; N12; N24;
17,5 mg/0,35 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 30
mg/0,6 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
17,5 mg/0,35 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
20 mg/0,4 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 22,5
mg/0,45 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
22,5 mg/0,45 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
27,5 mg/0,55 ml
Pilnslirce ar

piestiprinatu adatu

NTE. ANT1TNA.NT11.NT1.
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5

N>, NTU; INTT INT
N4; N6; N12; N24;
30 mg/0,6 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
12,5 mg/0,25 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24; 7,5
mg/0,15 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4,
N6; N12; N24

198

98-0459

Klotrimazol Medana
10 mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 10 mg/ml

Clotrimazolum

0,15 g/ml Stikla
pudelite N1

Medana Pharma
SA, Polija

98-0459/1A/004

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 klotrimazolu.
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199

10-0629

AXETINE 250 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Cefuroximum

250 mg Al/Al
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10); 250 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10)

Medochemie
Ltd., Kipra

10-0629/1A/003

IA B.Il.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas

saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
apvalkoSanas suspensijas kvantitativa sastava.

200

10-0630

AXETINE 500 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
500 mg

Cefuroximum

500 mg AI/Al
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10); 500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10)

Medochemie
Ltd., Kipra

10-0630/TA/003

IA B.Il.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas

saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
apvalkoSanas suspensijas kvantitativa sastava.
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201

05-0500

Mabron SR 100 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100
mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N50; N60; N90;
N100; N120;
N180; N500

Medochemie
Ltd., Kipra

NL/H/0538/001/
1A/028/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas tramadola hidrohlorids izejviclas piegadatajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.

202

05-0501

Mabron SR 150 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 150
mg

Tramadoli
hydrochloridum

150 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N50; N60; N90;
N100; N120;
N180; N500

Medochemie
Ltd., Kipra

NL/H/0538/002/
1A/028/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas tramadola hidrohlorids izejviclas piegadatajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.
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203

05-0502

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

Tramadoli
hydrochloridum

200 mg Blisteris
N30; N10; N20;
N50; N60; N90;
N100; N120;
N180; N500

Medochemie
Ltd., Kipra

NL/H/0538/003/
1A/028/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas tramadola hidrohlorids izejviclas piegadatajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohlorids.

204

02-0290

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

Ofloxacinum

200 mg PVH/AI
blisteris N10

Medochemie
Ltd., Kipra

02-
0290/1B/005/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras SE/H/PSUR/0041/002
aktiva viela ofloksacins/atsauces zales Tarivid. Pievienota
organu sistema Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas
vieta, papildinatas blakusparadibas ar biezumu "Nav zinamas"
gandriz visas organu sistémas. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas cilvékiem paredzéto
zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS 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 2012.gada aprila
ieteikumiem Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par
QT intervala pagarinasanas risku lietojot fluorhinolonu grupas
lidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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205 01-0392 [Lercapin 10 mg film- [Lercanidipini 10 mg Blisteris Menarini 01-0392/IA/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum N7; N14; N28; International par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg N35; N50; N56;  [Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N98;  |Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N100 S.A., pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Luksemburga
206 05-0296 [Lercapin 20 mg film- |Lercanidipini 20 mg PVH/AI Menarini 05-0296/1A/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N7; N14; |International par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 20 mg N28; N35; N42; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N50; N56; N98;  |Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N100; N280; N60;|S.A., pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90 Luksemburga
207 98-0344 [Nebilet 5 mg tablets, [Nebivololum 5 mg Blisteris N7; [Menarini 98-0344/TA/003 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 5 mg N14; N28; 5mg [International par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas
PVH/Al blisteris |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N50; N56;  |Luxembourg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
N100; N90 S.A., pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Luksemburga
208 96-0225 [Encephabol 100 mg/5 [Pyritinoli 4 g/200 ml Stikla |Merck KGaA, [96-0225/IA/004 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ml oral suspension, |dihydrochloridum pudele Vacija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD
Oral suspension, 100 |monohydricum (dzintarkrasas) N1 standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

mg/5 ml

aprakstu.
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209 05-0061 [Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg Merck Sharp & |DE/H/0396/001/|1B C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.
Tablets, 10 mg PHTFE/PVH/Al/p |Dohme Latvija |WS/050 Procediira DE/H/XXXX/WS/223 ieklautas izmainas. Produkta
apira/poliestera SIA, Latvija informacija atjaunota atbilstosi iesaistitas valsts Niderlandes
blisteris N7; N10; komentaram attieciba uz Ezetrol lietoSanu pediatriskaja
N14; N20; N28; populacija. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota
N30; N50; N98; informacija, ka Ezetimiba droSums un efektivitate, lictojot
N100; N300; 10 bérniem no 6 Iidz 17 gadiem nav noteikti, ieteikumu par devam
mg ABPE pudele nav; Ezetimiba droSums un efektivitate, lietojot beérniem
N100; 10 mg jaunakiem par 6 gadiem nav noteikti, dati nav pieejami; 4.8.
PVH/PHTFE apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
aluminija vienas blakusparadibam; veikti redakcionali labojumi; produkta
devas blisteris informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
N50; N100; N300; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
10 mg
PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N14; N28; N7;
N10; N20; N30;
N50; N84; N90;
N98; N100; N300
210 98-0354 [Singulair 10 mg film- [Montelukastum 10 mg PA/AI/PVH |Merck Sharp & (98- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; N14;|Dohme Latvija [0354/11/006/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N7; N10; N20; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N50; N56; Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar
N84; N90; NO98; droSuma pamatdatiem péc darba daliSanas procediiram
N100; N140; (FI/H/xxxx/WS/011) un (FI/H/xxxx/WS/016), aktivai vielai —
N200 montelukast. Zalu apraksta apakspunktos 4.2 un 4.8 precizéta
vecuma grupa — pusaudzi no 15 gadu vecuma.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko
vai farmakovigilances informaciju. Pievienota blakusparadiba -
pulmonala eozinofilija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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211

98-0355

Singulair 5 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 5
mg

Montelukastum

5 mg PA/Al/PVH
blisteris N28; N7;
N10; N14; N20;
N30; N50; N56;
N98; N100; N140;
N200; N84; N49

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

98-
0355/11/006/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiram
(FI/H/xxxx/WS/011) un (FI/H/xxxx/WS/016), aktivai vielai —
montelukasts. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienota
norade, ka pirms norisanas tabletes jasakosla. ; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko
vai farmakovigilances informaciju. Zalu apraksta apakSpunkta
4.4 pievienots bridinajums, ka aspirina jutigiem astmas
pacientiem arT montelukasta terapijas laika jaizvairas no
aspirina vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSanas.;
IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
apraksta apakSpunktos 4.2 un 4.8 precizéta vecuma grupa —
pusaudzi no 15 gadu vecuma.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Pievienota blakusparadiba - pulmonala
eozinofilija. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).

212

94-0175

Contractubex gel, Gel,
100 mg/50 1U/10

mg/g

Allantoinum,
Heparinum natricum,
Extractum Cepae

20 g Aluminija
tiibina N1

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

94-
0175/1A/004/G

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

213

94-0187

Hepa-Merz 3000 mg
granules for oral
solution, Granules for
oral solution, 3000 mg

Ornithini aspartas

3g/5¢
Papira/Al/PE
pacina N30; N50;
N100

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

94-
0187/1A/002/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas 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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214 94-0188 [Hepa-Merz 5 g/10 ml [Ornithini aspartas 5 g/10 ml Stikla  |Merz 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
concentrate for ampula N10; N30 |Pharmaceuticals |0188/IA/004/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
5 g/10 ml
215 97-0160 [Imex 30 mg/g Tetracyclini 600 mg/20 g Merz 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ieviesana,
ointment, Ointment, |hydrochloridum Tabina N1; 150  |Pharmaceuticals |0160/IA/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
30 mg/g mg/5 g Tabina N1 |GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
216 04-0188 [Pantogar capsules, Keratinum, Faex 1 UD PVH/AI Merz 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
hard, Capsules, hard |medicinalis, Calcii blisteris N30; N90;| Pharmaceuticals [0188/IA/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificEtas personas
pantothenas, Thiamini |N300 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
nitras, Cystinum, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Acidum-4-benzoicum pamatlietas (PSMF) ieviesana.
217 04-0015 [Patentex oval N 75 Nonoxinolum 75 mg Merz 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ieviesana,
mg pessaries, PVH/PVAH/PE  |Pharmaceuticals [0015/IA/006/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Pessaries, 75 mg plaksnite N6; N12 (GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
218 94-0218 [PK-Merz 0,4 mg/ml [Amantadini sulfas 200 mg/500 ml Merz 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, ZBPE pudele N1; |Pharmaceuticals |0218/IA/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, N10; N2 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
0,4 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
219 94-0219 [PK-Merz 100 mg film{Amantadini sulfas 100 mg PP/Al Merz 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N30; N90;|Pharmaceuticals [0219/IA/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 100 mg N100; N20 GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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220 97-0009 [Viru-Merz Serol gel, |Tromantadini 50 mg/5 g Tubina [Merz 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ieviesana,
Gel, hydrochloridum N1;20mg/2 g Pharmaceuticals |0009/IA/001/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tabina N1; 100 |GmbH, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/10 g Tubina farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N1 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
221 03-0091 [Grafalon 20 mg/ml  [Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Neovii Biotech |03- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
concentrate for anti-T lymphocytorum (Stikla flakons N1; [GmbH, Vacija |0091/IA/022/G |aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
solution for infusion, |ex animale ad usum N10; 200 mg/10 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas
Concentrate for humanum ml Stikla flakons izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procedira. ; IA
solution for infusion, N1; N10 B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
20 mg/ml procediira. Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas testa procediira gatavaja produkta.
222 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum 100 mg/5 ml Neovii Biotech [03-0091/ IB B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
concentrate for anti-T lymphocytorum |Stikla flakons N1; [GmbH, Vacija pievienosana. Izmainas ietilpst procedira AT/H/xxxx/WS/005.
solution for infusion, [ex animale ad usum N10; 200 mg/10
Concentrate for humanum ml Stikla flakons
solution for infusion, NI1; N10
20 mg/ml
223 09-0159 [Ezaprev 0.088 mg Pramipexolum 0,088 mg Norameda UAB, [LV/H/0118/001/ |IA B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 0.088 PA/AI/PVH//Al |Lietuva 1A/004 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS
- par¢jas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta miné&tas
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224 09-0160 [Ezaprev 0.18 mg Pramipexolum 0,18 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/002/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 0.18 PA/AI/PVH//Al |Lietuva 1A/004 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
225 09-0162 |Ezaprev 0.7 mg Pramipexolum 0,7 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/003/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 0.7 PA/AI/PVH//Al |Lietuva 1A/004 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
226 97-0406 [Anafranil 25 mg Clomipramini 25 mg Novartis Finland [97-0406/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Laboti gatava produkta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/A |Oy, Somija uzglabasanas apstakli lietoSanas instrukcija (5. punkta) un zalu
tablets, 25 mg 1 blisteris N30 apraksta (6.4. punktd) uz "Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no mitruma. Zalém nav nepiecieSami 1pasi temperatiiras
uzglabasanas apstakli.".
227 05-0030 [Certican 0.1 mg Everolimusum 0,1 mg Novartis Finland [SE/H/0356/005/1|1B C.1.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
dispersible tablets, PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
Dispersible tablets, blisteris N50; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota
0.1 mg N100; N60; N250 informacija par tableSu diametru; korigéta informacija par

vienlaikus lietosanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitotnu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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228 05-0031 [Certican 0.25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/006/1|1B C.1.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
dispersible tablets, PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
Dispersible tablets, blisteris N50; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota
0.25 mg N100; N60; N250 informacija par tablesu diametru; korigéta informacija par

vienlaikus lietosanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitotnu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

229 05-0026 [Certican 0.25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/001/1|IB C.I.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 0.25 PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
mg blisteris N50; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota

N100; N60; N250 informacija par tableSu diametru; korigéta informacija par
vienlaikus lietosanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitotnu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

230 05-0027 [Certican 0.5 mg Everolimusum 0,5 mg Novartis Finland [SE/H/0356/002/1|IB C.I.z Izmainas za]Ju droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 0.5 PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
mg blisteris N50; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota

N100; N60; N250

informacija par tableSu diametru; korigéta informacija par
vienlaikus lietosanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitotnu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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231 05-0028 [Certican 0.75 mg Everolimusum 0,75 mg Novartis Finland [SE/H/0356/003/1|IB C.I.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 0.75 PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
mg blisteris N50; vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota

N100; N60; N250 informacija par tablesu diametru; korigéta informacija par
vienlaikus lietosanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitotnu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LictoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

232 05-0029 [Certican 1.0 mg Everolimusum 1 mg Novartis Finland [SE/H/0356/004/1|IB C.I.z Izmainas zaJu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 1.0 PA/AI/PVH//Al  |Oy, Somija B/030 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra
mg blisteris N50; vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. Pievienota

N100; N60; N250 informacija par tablesu diametru; korigéta informacija par
vienlaikus lietoSanu ar ciklosporinu, takrolimu, karbamazepinu
un fenitoinu; papildinata informacija par efektivitati un
droSumu melnas rases parstavjiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

233 02-0393 [Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg |Novartis Finland |SE/H/0565/002/I{IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/A Oy, Somija A/107/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, Film- 1 kalendarais (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
coated tablets, 160 blisteris N28 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

mg/12.5 mg

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/268/G.
Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
un starpproduktu razotaja adrese.
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234 02-0394 [Co-Diovan 160 mg/25 | Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland [SE/H/0565/003/1| 1A A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/A |Oy, Somija A/107/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Film-coated 1 kalendarais (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/268/G.
Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
un starpproduktu razotaja adrese.

235 98-0310 [Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland [SE/H/0565/001/1|1A A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/A |Oy, Somija A/107/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, Film- 1 kalendarais (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
coated tablets, 80 blisteris N28 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

mg/12.5 mg

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/268/G.
Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
un starpproduktu razotaja adrese.
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236 02-0392 [Diovan 160 mg film- [Valsartanum 160 mg Novartis Finland | SE/H/0406/004/I{IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AL Oy, Somija A/153/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 160 mg kalendarais blisteris (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N14; N28; N56; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
E\%?{ /];\2/%01;{160 me dok}lmentécijé nav iejkljauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
aluminija sertifikats. Izmainas ietilpst procedtra SE/H/xxxx/IA/268/G.
Kalendarais blisteris Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
N28: N14: N56: un starpproduktu razotaja adrese.
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris N56

(56x1); N98 (98x1);
N280 (280x1); 160
mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98
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237 02-0392 [Diovan 160 mg film- [Valsartanum 160 mg Novartis Finland | SE/H/0406/004/I{IA B.IL.b.2.c1 Par importe€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AL Oy, Somija A/154 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez serijas

coated tablets, 160 mg

kalendarais blisteris
N14; N28; N56; N98;
N280; 160 mg
PVH/PVDH aluminija
kalendarais blisteris
N28; N14; N56; N98;
N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
160 mg PVH/PVDH
aluminija vienas devas
blisteris N56 (56x1);
NO98 (98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
160 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N28; N30; N56;
N90; N98

parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow,
Polija; bus: Novartis Poland Sp. zo.0., ul. Marynarska 15, 02-
674 Warsaw, Polija.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
238 02-0390 [Diovan 40 mg film- [Valsartanum 40 mg Novartis Finland | SE/H/0406/005/I{IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AL Oy, Somija A/153/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

coated tablets, 40 mg

kalendarais blisteris
N28; N14; N56; N98§;
N280; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
40 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280; 40 mg|
PVH/PVDH aluminija
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
40 mg PVH/PVDH
aluminija vienas devas
blisteris N56 (56x1);
NO98 (98x1); N280
(280x1)

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/268/G.
Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
un starpproduktu razotaja adrese.
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239 02-0391 [Diovan 80 mg film- [Valsartanum 80 mg Novartis Finland | SE/H/0406/003/I{IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AL Oy, Somija A/153/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

coated tablets, 80 mg

vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56; NO8§;
N280; 80 mg
PVH/PVDH aluminija
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
80 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280; 80 mg|
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
80 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N28; N30; N56;
N90; N98

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/268/G.
Mainas aktivas vielas valsartana razoSana izmantotas izejvielas
un starpproduktu razotaja adrese.
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240 02-0391 [Diovan 80 mg film- [Valsartanum 80 mg Novartis Finland | SE/H/0406/003/I{IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AL Oy, Somija A/154 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez serijas

coated tablets, 80 mg

vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56; NO8§;
N280; 80 mg
PVH/PVDH aluminija
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280 (280x1);
80 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280; 80 mg|
PVDH/PE/PVH/Al
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98;
80 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N7;
N14; N28; N30; N56;
N90; N98

parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Lek S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow,
Polija; bus: Novartis Poland Sp. zo.0., ul. Marynarska 15, 02-
674 Warsaw, Polija.
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241 05-0270 [Myfortic 360 mg Acidum 360 mg Novartis Finland [FR/H/0239/002/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
gastro-resistant mycophenolicum PA/Al/PVH//Al  |Oy, Somija 1B/053 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Gastro- blisteris N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
resistant tablets, 360 N100; N120; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg N250 pantu. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktos

pievienota informacija saskana ar Farmakovigilances riska
novérteésanas komitejas rekomendacijam: ir sanemti zinojumi
par hipogammaglobulinémijas un bronhektazu gadijumiem,
lietojot Na mikofenolatu kombinacija ar citiem
imunsupresantiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

242 05-0270 [Myfortic 360 mg Acidum 360 mg Novartis Finland |FR/H/0239/002/ [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
gastro-resistant mycophenolicum PA/Al/PVH//Al  |Oy, Somija 11/050 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Gastro- blisteris N50; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant tablets, 360 N100; N120; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
mg N250 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts

bridinajums par B un C hepatita reaktivaciju, 4.8. pievienotas
blakusparadibas: hipokalcémija, hipokaliemija,
hipomagni€mija, hiperurikémija, hiperkali€mija, nemiers,
reibonis, hipertensija, hipotensija, aizdusa, intersticiala plausu
slimiba, akne, nieze, artralgija, mialgija, asténija, perifera
tuska, agranulocitoze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

243 04-0088 [Venoruton 1000 mg |O-beta- 1000 mg Novartis Finland [04-0088/IA/004 |IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
effervescent tablets, |hydroxyethylrutosidum |Polietiléna tibina [Oy, Somija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Effervescent tablets,
1000 mg

NI15

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Sasaurinats
atlikusa Skidinataja limits aktivas vielas O- b&ta-hidroksietil-
rutozida specifikacija.
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244 98-0424 [Venoruton 20 mg/g  [Rutosidum 800 mg/40 g Novartis Finland [98-0424/IA/005 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
gel, Gel, 20 mg/g Aluminija tibina |Oy, Somija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
N1 aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Sasaurinats
atlikusa $kidinataja limits aktivas vielas O- b&ta-hidroksietil-
rutozida specifikacija.
245 98-0426 |Venoruton forte 500 [O-beta- 500 mg Novartis Finland |98-0426/IA/004 [IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
mg tablets, Tablets, [hydroxyethylrutosidum |PVH/PVdH/PE  |Oy, Somija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
500 mg blisteris N30; N60; aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai. Sasaurinats
N100 atlikusa $kidinataja limits aktivas vielas O- b&ta-hidroksietil-
rutozida specifikacija.
246 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg [Diclofenacum kalicum |25 mg Novwartis Finland [12-0185/IA/011 |IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta

soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

Oy, Somija

testa procedira
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247 05-0149 [GlucaGen Hypokit 1 [Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons|Novo Nordisk  [DK/H/0011/001/|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and hydrochloridum N1 A/S, Danija 11/063 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solvent for solution neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for injection in pre- Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
filled syringe, Powder pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta precizetas
and solvent for terapeitiskas un diagnostiskas indikacijas; 4.2. apak$punkta
solution for injections pievienota informacija, ka GlucaGen var lictot, lai arstétu
in pre-filled syringe, 1 smagu hipoglikémiju bé&rniem un pusaudziem; nav pieradits
mg GlucaGen droSums un efektivitate, lictojot be&rniem un
pusaudZiem kunga-zarnu trakta motilitates nomaksanai;
GlucaGen var lietot pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem; no zalu apraksta 4.3. apaksSpunkta saistiba ar
GlucaGen parenteralo lietoSanu iznemta kontrindikacija
"paaugstinata jutiba pret laktozi"; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par GlucaGen un béta -blokatoru mijiedarbibu; 4.8.
apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam; veikti redakcionali labojumi visos
apakspunktos. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako QRD standartformu. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
248 04-0153 [Larydol forte 150 mg |Cholini salicylas 150 mg Omega Pharma |04-0153/IA/006 [IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
lozenges, Lozenges, PVH/PVDH Baltics SIA, procediira
150 mg aluminija blisteris |Latvija
N16; N8
249 00-1012 (Buventol Easyhaler [Salbutamolum 100 mcg/1 dose  |Orion 00-1012/IB/005 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 micrograms/dose Inhalators un Corporation, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
inhalation powder, futralis N200; 100 [Somija pienemtajam standartformam.
Inhalation powder, mcg/1 dose
100 mcg/dose Inhalators N200
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2 3 4 5 6 7 8

250 00-1013 [(Buventol Easyhaler [Salbutamolum 200 mcg/1 dose  |Orion 00-1013/IB/005 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
200 micrograms/dose Inhalators N200; [Corporation, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
inhalation powder, 200 mcg/1 dose  |Somija pienemtajam standartformam.
Inhalation powder, Inhalators un
200 mcg/dose futralis N200

251 12-0304 [Ropinirole Orion 2 mg|Ropinirolum 2 mg PVH/PHTFE|Orion FI/H/0854/001/1 [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
prolonged-release aluminija blisteris |Corporation, B/003/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 2 |Somija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
release tablets, 2 mg mg ABPE pudele nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

N21; N28; N84 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Mainas aktivas vielas ropinirola hidrohlorids
razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots aktivas viela
razotajs.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas serijas apjoms.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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252 12-0305 [Ropinirole Orion 4 mg|Ropinirolum 4 mg PVH/PHTFE|Orion FI/H/0854/002/1 [IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
prolonged-release aluminija blisteris |Corporation, B/003/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Prolonged- N21; N28; N84; 4 |Somija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
release tablets, 4 mg mg ABPE pudele nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N21; N28; N84 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Mainas aktivas vielas ropinirola hidrohlorids
razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots aktivas viela
razotajs.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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8

253

12-0306

Ropinirole Orion 8 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 8 mg

Ropinirolum

8 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N21; N28; N84; 8
mg ABPE pudele
N21; N28; N84

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0854/003/1
B/003/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ropinirola hidrohlorids
razotaja nosaukums.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots aktivas viela
razotajs.; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona) paliclinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats aktivas vielas s€rijas apjoms.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

254

99-0621

Pan-Cefazolin 1 g
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 1 g

Cefazolinum natricum

1 g Stikla flakons
NI1; N10; N25;
N50

Panpharma ,
Francija

99-0621/TA/002

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 cefazolina natrija
sals.
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255 11-0419 [Atorvastatin Pfizer 10 | Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe  |DE/H/2958/001/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated PA/Al/PVH/papira|MA EEIG, 1A/015/G vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated /poliestera/vinila |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 10 mg blisteris N200 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10
mg
PA/AI/PVH/Al/vin
ila blisteris N4;
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N&4;
N98; N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
galaprodukta razoSanas un sérijas kontroles vieta.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Spanija.

111




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
256 11-0420 [Atorvastatin Pfizer 20 | Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Europe  |DE/H/2958/002/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated pudele N90; 20  |MA EEIG, 1A/015/G vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg PA/AI/PVH/Al/vin uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
ila blisteris N4; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
N7; N10; N14; galaprodukta razoSanas un sérijas kontroles vieta.; A B.Il.d.2.a
N20; N28; N30; Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
N50; N56; N&4; procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

N98; N100; N200
(10x20); N500; 20
mg
PA/AI/PVH/papira
/poliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9S;
N100; N500

gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Spanija.
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2 3 4 5 6 7 8
257 11-0421 [Atorvastatin Pfizer 40 | Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Europe  |DE/H/2958/003/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated pudele N90; 40  |MA EEIG, 1A/015/G vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated mg Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 40 mg PA/AI/PVH/Al/vin uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
ila blisteris N4; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
N7; N10; N14; galaprodukta razoSanas un sérijas kontroles vieta.; A B.Il.d.2.a
N20; N28; N30; Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
N50; N56; N&4; procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja

N98; N100; N200
(10x20); N500; 40
mg
PA/AI/PVH/papira
/poliestera/vinila
blisteris N4; N7,
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9IS;
N100; N200
(10x20); N500

gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Spanija.
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258 11-0422 [Atorvastatin Pfizer 80 | Atorvastatinum 80 mg Pfizer Europe  |DE/H/2958/004/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated PA/Al/PVH/Al/vin|MA EEIG, 1A/015/G vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated ila blisteris N4; Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 80 mg N7;N10; N14; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N28; N30; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
N50; N56; N&4; galaprodukta razoSanas un sérijas kontroles vieta.; A B.Il.d.2.a

N98; N100; N200
(10x20); N500; 80
mg
PA/Al/PVH/papira
/poliestera/vinila
blisteris N200
(10x20); N500;
N4; N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100;
80 mg ABPE
pudele N90

Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
mingta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas
vieta Spanija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Spanija.
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259 00-0033 [Efexor XR 150 mg  |Venlafaxinum 150 mg ABPE Pfizer Europe  |SE/H/0936/003/I|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
prolonged-release pudele N14; N20; |MA EEIG, A/019/G pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas icklautas
capsules, hard , N50; N100; N500; [Lielbritanija procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek pievienota sekundaras

Prolonged release
capsules, hard, 150
mg

N1000; 150 mg
Aclar/Al blisteris
N28; N14; NO8;
150 mg PVH/AI
blisteris N14; N28;
N98; N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N15; N20; N30;
N50; N56; N60;
N100; N500
(10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris
N14; N28; N84;
N100

iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaana vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas.
Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par
importesanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1, Freiburg, D-79090, Vacija.
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260 00-1171 [Efexor XR 37.5 mg [Venlafaxinum 37,5 mg Pfizer Europe  [SE/H/0936/001/1]1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
prolonged-release PVH/Aclar/Al MA EEIG, A/019/G pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas icklautas
capsules, hard, blisteris N7; N14; |Lielbritanija procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek pievienota sekundaras

Prolonged release
capsules, hard, 37.5
mg

N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (1x70); N70
(10x7); 37,5 mg
PVH/AI vienas
devas blisteris
N14; N28; N84,
N100; 37,5 mg
ABPE pudele N7;
N14; N20; N21;
N35; N50; N100;
N70; 37,5 mg
Aclar/Al blisteris
N10; N30; N60;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14;
N20; N21; N28;
N35; N50; N100;
N70 (10x7); N70
(1x70)

iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaana vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas.
Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par
importesanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pfizer
Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg,
Mooswaldallee 1, Freiburg, D-79090, Vacija.
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261 00-0032 [Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg Pfizer Europe  |SE/H/0936/002/I|1A B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
prolonged-release PVH/Aclar/Al MA EEIG, A/019/G pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas icklautas
capsules, hard , blisteris N7; N10; |Lielbritanija procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek pievienota sekundaras
Prolonged release N15; N20; N30; iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
capsules, hard, 75 mg N50; N56; N60; aizstaana vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas.
N100; N500 Izmainas iek]autas procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
(10x50); N1000 pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c1 Par
(10x100); 75 mg importesanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
Aclar/Al blisteris aizstasana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
N28; N14; N9S; Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/IA/266/G. Tiek
75 mg PVH/AI pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Pfizer
vienas devas Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstatte Freiburg,
blisteris N14; N28; Mooswaldallee 1, Freiburg, D-79090, Vacija.
N84; N100; 75 mg
ABPE pudele
N14; N20; N50;
N100; N500;
N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris
N14; N28; N98;
N7; N10; N15;
N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50);
N1000 (10x100)
262 13-0280 [Esketamine Pfizer 25 [Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla [Pfizer Europe  |FI/H/0115/002/1 |IB B.IL.f.1.b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam

mg/ml solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 25
mg/ml

ampula N10; N100
(10x10)

MA EEIG,
Lielbritanija

B/032

produktam pé&c atSkaidiSanas vai sajauksanas (pamatojoties uz
reala laika datiem). Zalu apraksta tiek icklauta atsauce par
ktmisko un fizikalo stabilitati pec izSkidinasanas un
rekomendacija licto$anai p&c iz§kidinasanas, nemot véra
mikrobiologisko aspektu.
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263 03-0513 [Solu-Medrol 1000 mg [Methylprednisolonum [1000 mg/15,6 ml |Pfizer Europe  [03-0513/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1 [MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
solvent for solution droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu inducétu
for injection, 1000 mg aknu bojajumu tadu ka akits hepatits. Pievienota
blakusparadiba: hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
264 03-0510 [Solu-Medrol 125 mg [Methylprednisolonum |[125 mg/2 ml Pfizer Europe  [03-0510/11/006 |[II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1 |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€émuma
solvent for solution droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu inducetu
for injection, 125 mg aknu bojajumu tadu ka akdts hepatits. Pievienota
blakusparadiba: hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
265 03-0511 [Solu-Medrol 250 mg [Methylprednisolonum |250 mg/4 ml Pfizer Europe  |03-0511/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1 |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solvent for solution droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu inducétu
for injection, 250 mg aknu bojajumu tadu ka akits hepatits. Pievienota
blakusparadiba: hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
266 03-0509 [Solu-Medrol 40 mg [Methylprednisolonum |40 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe  [03-0509/11/006 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 40 mg

flakons N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu inducétu
aknu bojajumu tadu ka akits hepatits. Pievienota
blakusparadiba: hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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267 03-0512 [Solu-Medrol 500 mg [Methylprednisolonum |500 mg/7,8 ml Pfizer Europe  [03-0512/1I/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1 [MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
solvent for solution droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par zalu inducétu
for injection, 500 mg aknu bojajumu tadu ka akits hepatits. Pievienota

blakusparadiba: hepatits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

268 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |NL/H/1732/002/(IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30;|Lielbritanija 1A/035 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

N15; N20; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N84; NOS; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Procedura

N100; N200; NL/H/xxxx/IA/334/G ieklauta izmaina. Tiek svitrotas

N294; N300; sekundaras iepakosanas vietas Spanija.

N500
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269 11-0352 [Romazic 10 mg film [Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/002/ |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/Al |Works 1A/010/G testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
coated tablets, 10 mg blisteris N30 Polpharma S.A., SkiSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
(3X10) Polija apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas

nelielas izmainas gatava produkta kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta nosakama parametra
piemaisTjumi testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas identifikacijas testa
procediira gatavaja produkta, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta satura viendabiguma
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta minétas
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270 11-0353 [Romazic 20 mg film [Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/003/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film OPA/AI/PVH/Al |Works 1A/010/G testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
coated tablets, 20 mg blisteris N30 Polpharma S.A., SkiSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
(3X10) Polija apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas

nelielas izmainas gatava produkta kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta nosakama parametra
piemaisTjumi testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas identifikacijas testa
procediira gatavaja produkta, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta satura viendabiguma
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.
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271 11-0354 [Romazic 40 mg film [Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/004/ |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/Al |Works 1A/010/G testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Polpharma S.A., SkiSanas testa procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
(3X10) Polija apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas

nelielas izmainas gatava produkta kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta nosakama parametra
piemaisTjumi testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas identifikacijas testa
procediira gatavaja produkta, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta satura viendabiguma
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.
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272 11-0351

Romazic 5 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N30
(3X10)

Pharmaceutical
Works
Polpharma S.A.,
Polija

LV/H/0126/001/
1A/010/G

IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas nelielas izmainas gatava produkta
SkiSanas testa procedura.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas
nelielas izmainas gatava produkta kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta nosakama parametra
piemaisTjumi testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas aktivas vielas identifikacijas testa
procediira gatavaja produkta, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Tiek
veiktas nelielas izmainas gatava produkta satura viendabiguma
noteikSanas testa procediira, izmantojot ultra efektivas
Skidruma hromatografijas metodi.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta minétas

273 11-0110

Oftidorix 20 mg/ml +
5 mg/ml eye drops,
solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml + 5
mg/ml

Dorzolamidi
hydrochloridum,
Timololi maleas

5 ml VBPE
pudelite N1; N3;
N6

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/3925/001/
IB/011/G

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
apjoms.; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam
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274 11-0168 [Tacrolimus Tacrolimusum 0,5 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/1333/001/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
PharmaSwiss 0,5 mg blisteris N20; N30;{Ceska republika [DC/IB/004/G  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, N50; N60; N100  |s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Capsules, hard, 0,5 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

(pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderlandg. Bija: Tacrolimus Intas 0,5 mg
cietas kalpsulas, Tacrolimus Intas 1 mg cietas kalpsulas,
Tacrolimus Intas 5 mg cietas kalpsulas; bus: Tacrolimus
PharmaSwiss 0,5 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss
1 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss 5 mg cietas
kalpsulas.

275 11-0169 [Tacrolimus Tacrolimusum 1 mg AVAI PharmaSwiss NL/H/1333/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana,
PharmaSwiss 1 mg blisteris N20; N30;[Ceska republika |IB/004/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalifictas personas
capsules, hard, N50; N60; N90;  [s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Capsules, hard, 1 mg N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderlandg. Bija: Tacrolimus Intas 0,5 mg
cietas kalpsulas, Tacrolimus Intas 1 mg cietas kalpsulas,
Tacrolimus Intas 5 mg cietas kalpsulas; bas: Tacrolimus
PharmaSwiss 0,5 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss
1 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss 5 mg cietas
kalpsulas.
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276 12-0187 [Tacrolimus Tacrolimusum 5 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/1333/004/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
PharmaSwiss 5 mg blisteris N30; N50;|Ceska republika [DC/IB/004/G  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, N60; N100 s.r.0., Cehija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Capsules, hard, 5 mg farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderlandg. Bija: Tacrolimus Intas 0,5 mg
cietas kalpsulas, Tacrolimus Intas 1 mg cietas kalpsulas,
Tacrolimus Intas 5 mg cietas kalpsulas; bus: Tacrolimus
PharmaSwiss 0,5 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss
1 mg cietas kalpsulas, Tacrolimus PharmaSwiss 5 mg cietas
kalpsulas.
277 14-0244 (Etrixenal 250 mg Naproxenum 250 mg Proenzi s.r.o., LT/H/0108/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Mark&juma teksta tiek korigéts
tablets, Tablets, 250 PVDH/PE/PVH/A éehija DC/ zalu nosaukums.
mg 1 blisteris N10;
N20
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278 06-0166 [Klabax 125 mg/5 ml |Clarithromycinum 3500 mg/140 ml [Ranbaxy (UK) |UK/H/0800/001/|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma, zalu

oral suspension, ABPE pudele N1; |Limited, IB/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

suspension, 125 mg/5 ABPE pudele N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

ml 1250 mg/50 ml pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ABPE pudele N1; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
1500 mg/60 ml zinojuma darba daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/002).
ABPE pudele N1; Ieklauta informacija par lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas
2500 mg/100 ml traucgjumiem un pacientiem lidz 18 gadu vecumam. Pievienots
ABPE pudele N1 bridinajums, ka vienlaiciga klaritromicina un tikagrelora vai

ranolazina licto$ana ir kontrindicéta. Papildinata informacija
par lietoSanu vienlaicigi ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem
(stattniem). Pievienota informacija par mijiedarbibu ar
etravirinu, dizopiramidu, peroralajiem hipoglikémiskajiem
lidzekliem un insulinu, aminoglikozidiem, kalcija kanalu
blokatoriem. Pievienotas blakusparadibas - angioedéma,
parestézijas (ar biezumu: nav zinams), svitrotas
blakusparadibas - eritrazma, hipoglikémija (ar biezumu: nav
zinams). Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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279 08-0128 [Perindobax 4 mg Tert-Butylamini 4 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) |NL/H/0977/002/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
tablets, Tablets, 4 mg |perindoprilum blisteris N14; N30;|Limited, IB/013/G pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lictas
N60; N90; N500; |Lielbritanija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

4 mg Al/Al
blisteris N14; N30;
N60; N90; N500

noteiktaja proceduras darbibas joma. Papildinata un
harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada
4.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistemu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iespéjamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Coversyl Arginine. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
ieklauts bridinajums par palielinatu angioedémas risku
pacientiem, kuri vienlaicigi lieto AKE inhibitorus un gliptinus.
4.8.apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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280 08-0322 [Perindobax 8 mg Tert-Butylamini 8 mg PVH/AI Ranbaxy (UK) |NL/H/0977/003/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas
tablets, Tablets, 8 mg |perindoprilum blisteris N30; N60;| Limited, IB/013/G pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lictas
N90; 8 mg Al/Al |Lielbritanija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

blisteris N30; N60;
N90

noteiktaja proceduras darbibas joma. Papildinata un
harmonizé&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014.gada
4.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistemu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iespéjamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Coversyl Arginine. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
ieklauts bridinajums par palielinatu angioedémas risku
pacientiem, kuri vienlaicigi lieto AKE inhibitorus un gliptinus.
4.8.apakspunkta blakusparadibas sakartotas tabulas veida. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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281 09-0276 |Ibuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum 400 mg PVH/Al |Ratiopharm DE/H/1382/001/| IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
400 mg film-coated blisteris N6; N10; |GmbH, Vacija [[A/015/G vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated N12; N20; N30; izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 400 mg N50; N100; N250 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas attiecas tikai uz
Daniju un Zviedriju. Tiek svitrota sekundaras/primaras
iepakosanas vieta.

282 10-0476 [Nurofen for Children [Ibuprofenum 4000 mg/100 ml  |Reckitt DE/H/2206/001/ 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Orange 200 mg/5 ml PET pudele Benckiser IA/017/G adreses izmainas. Procedira DE/H/xxxx/IA/676/G ieklautas
oral suspension, Oral (bruina) N1; 6000 [(Poland) S.A., izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina
suspension, 200 mg/5 mg/150 ml PET  |Polija Vacija un Austrija. Bija: Reckit Benckiser Deutschland GmbH,
ml pudele (brtina) N1; Theodor Heuss Anlage 12, D68165, Mannheim, Vacija; bis:

8000 mg/200 ml Reckit Benckiser Deutschland GmbH, Darwinstr. 2-4, D 69115
PET pudele Heidelberg, Vacija.

(briina) N1; 2000

mg/50 ml PET

pudele (briina) N1;

1200 mg/30 ml

PET pudele

(brina) N1
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283 10-0477 [Nurofen for Children |Ibuprofenum 4000 mg/100 ml  |Reckitt DE/H/2206/002/ [IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
Strawberry 200 mg/5 PET pudele Benckiser 1A/017/G adreses izmainas. Procediira DE/H/xxxx/IA/676/G ieklautas
ml oral suspension, (briina) N1; 8000 [(Poland) S.A., izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina
Oral suspension, 200 mg/200 ml PET  |Polija Vacija un Austrija. Bija: Reckit Benckiser Deutschland GmbH,
mg/5 ml pudele (briina) N1; Theodor Heuss Anlage 12, D68165, Mannheim, Vacija; bis:
6000 mg/150 ml Reckit Benckiser Deutschland GmbH, Darwinstr. 2-4, D 69115
PET pudele Heidelberg, Vacija.
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (briina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1
284 00-0723 [Madopar 100 mg/25 [Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija |00-0723/I1/012 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg dispersible tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,

Dispersible tablets,
100 mg/25 mg

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€émuma droSuma
pamatdatiem(versijai 6.0, 2014. gada septembris). Zalu
apraksta 4.5. apaksSpunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar domperidonu, selegilinu, bromkriptinu,
antipsihotiskiem lidzekliem ar dopaminu blok€&josu iedarbibu;
4.8. apakspunkta pievienota informacija par iesp&jamu siekalu,
zobu, mutes dobuma glotadas, méles krasas mainu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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285 00-0724 [Madopar 100 mg/25 [Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija [00-0724/11/012 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg hard capsules, Benserazidum N100 SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Hard capsules, 100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/25 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem(versijai 6.0, 2014. gada septembris). Zalu
apraksta 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar domperidonu, selegilinu, bromkriptinu,
antipsihotiskiem Iidzekliem ar dopaminu blok€josu iedarbibu;
4.8. apakspunkta pievienota informacija par iesp&jamu sickalu,
zobu, mutes dobuma glotadas, méles krasas mainu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
286 96-0643 [Madopar 200 mg/50 [Levodopum, 200 mg Blisteris |Roche Latvija  [96-0643/11/012 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
mg tablets, Tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
200 mg/50 mg neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem(versijai 6.0, 2014. gada septembris). Zalu
apraksta 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar domperidonu, selegilinu, bromkriptinu,
antipsihotiskiem Iidzekliem ar dopaminu blok€josu iedarbibu;
4.8. apakspunkta pievienota informacija par iesp&jamu sickalu,
zobu, mutes dobuma glotadas, méles krasas mainu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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287 96-0353 [Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija |96-0353/11/012 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
release capsules, hard, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
capsules, hard, 100 pamatdatiem(versijai 6.0, 2014. gada septembris). Zalu
mg/25 mg apraksta 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar domperidonu, selegilinu, bromkriptinu,
antipsihotiskiem Iidzekliem ar dopaminu blok€josu iedarbibu;
4.8. apakspunkta pievienota informacija par iesp&jamu sickalu,
zobu, mutes dobuma glotadas, méles krasas mainu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
288 05-0211 [Roferon-A 3 million [Alpha - interferonum - |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija  |NL/H/0028/011/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
international units 2a Pilnslirce N1; N5; |SIA, Latvija 11/066 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
(MIU) solution for N6; N12; N30 neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in pre-filled Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
syringe, Solution for droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts
injection in a pre- papildinats ar blakusparadibam: manija, i§€miskais kolits,
filled syringes, 3 culainais kolits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
MIU/0,5 ml saskanoti.
289 05-0134 [ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum 300 mg/3 ml Sandoz d.d., 05-0134/TA/009 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection, Stikla ampula N5 [Slovénija testa procedura
Solution for injection,
100 mg/ml
290 13-0257 (Bosentan Sandoz 125 |Bosentanum 125 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/002/ |11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija 11/005 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu

tablets, Film-coated
tablets, 125 mg

aluminija blisteris
N14; N56; N112

kompetentajai iestadei. Tiek iesniegts bioekvivalences
petijums.
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291 13-0256 |Bosentan Sandoz 62,5 |Bosentanum 62,5 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/001/ |11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija 11/005 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjjumu iesniegSanu
tablets, Film-coated aluminija blisteris kompetentajai iestadei. Tiek iesniegts bioekvivalences
tablets, 62,5 mg N14; N56; N112 petijums.

292 10-0374 [Meropenem Sandoz [Meropenemum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/002/|1B B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
1000 mg powder for flakons N1; N10 [Slovénija 1B/017 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)
solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
1000 mg

293 10-0375 [Meropenem Sandoz |[Meropenemum 500 mg Stikla Sandoz d.d., NL/H/1727/001/|1B B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
500 mg powder for flakons N1; N10 [Slovénija 1B/017 ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)

solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg
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294 09-0139 [Nexmezol 20 mg Esomeprazolum 20 mg ABPE Sandoz d.d., DK/H/1457/001/|1A B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
gastro-resistant pudele N250; N7; |Slovénija 1B/026/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
20 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N98;
N100; N90; N100
(100x1); 20 mg
Aclar/Al blisteris
N7; N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N100
(100x1)

Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja ;
IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
; IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; 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
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
295 09-0140 [Nexmezol 40 mg Esomeprazolum 40 mg ABPE Sandoz d.d., DK/H/1457/002/|1A B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
gastro-resistant pudele N250; N7; |Slovénija 1B/026/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
40 mg Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N90;
NO98; N100; N100
(100x1); 40 mg
Al/Al blisteris N7;
N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N98; N100; N9O;
N100 (100x1)

Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja ;
IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
; IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; 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
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
296 08-0359 [Perindalon 4 mg Perindoprili 4 mg Aluminija  |Sandoz d.d., UK/H/0967/002/(IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
tablets, Tablets, 4 mg |erbuminum blisteris N7; N10; |Slovénija WS/035 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

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

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
297 09-0258 [Perindalon 8 mg Perindoprili 8 mg Alumtnija  [Sandoz d.d., UK/H/0967/004/(IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
tablets, Tablets, 8 mg |erbuminum blisteris N7; N10; |Slovénija WS/035 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

298

12-0139

Ramdacordia 10
mg/10 mg capsules,
hard, Capsules, hard,
10 mg/10 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/10 mg
OPA/Al/PVH/Al
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/005/
WS/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketE un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

299

12-0138

Ramdacordia 10 mg/5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 10
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

10 mg/5 mg
OPA/Al/PVH/Al
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/004/
WS/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. [zmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procediira. Papildinata un harmonizeta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

300

12-0137

Ramdacordia 5 mg/10
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/10 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5mg/10 mg
OPA/Al/PVH/Al
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/003/
WS/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketE un lictoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Izmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procedara. Papildinata un harmonizeta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Iek]auta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, icklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

301

12-0136

Ramdacordia 5 mg/5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPA/Al/PVH/Al
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/002/
WS/004

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. [zmainas ieklautas
NL/H/xxxx/WS/093 procediira. Papildinata un harmonizeta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada 4.septembra
lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina
sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par
vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
traucgjumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
302 09-0425 [Sildenafil Sandoz 100 [Sildenafilum 100 mg Aclar/Al |Sandoz d.d., NL/H/1470/004/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, blisteris N1; N2; |Slovénija 1A/016 iesniegSana par aktivo vielu vai
100 mg N4; N6; N8; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N12; N16; N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N24; N28 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrata sertifikats.
303 03-0245 [Dultavax suspension |Diphteria toxoid (DT), [0,5 ml Pilnslirce |Sanofi Pasteur [03-0245/IB/017 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
for injection in pre-  |Tetanus toxoid, N1 S.A., Francija Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/068.
filled syringe, Poliomyelitis virus type
Suspension for 1, Poliomyelitis virus
injection in pre-filled |type 2, Poliomyelitis
syringe, 0,5 ml virus type 3
304 99-0170 [Imogam Rabies 150 [Immunoglobulinum 300 U/2 ml Stikla [Sanofi Pasteur |99- IB B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
IU/ml solution for humanum rabicum flakons N1; 1500 [S.A., Francija |0170/II/006/G |ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
injection, Solution for U/10 ml Stikla Citas izmainas. Procediira ES/H/xxxx/WS/005 iek]autas
injection, 150 IU/ml flakons N1 izmainas. Grupa 99-0170/11/006/G ieklautas izmainas.; II
B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé.
Procediira ES/H/xxxx/WS/005 iek]autas izmainas. ; IB
B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana. Procediira
ES/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas. ; IB B.I.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira
ES/H/xxxx/WS/005 ieklautas izmainas.
305 06-0098 [Imovax d.T. Adult Vaccinum diphtheriae |0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |06-0098/IB/010 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for et tetani adsorbatum  [pilnslirce N1; N10 [S.A., Francija Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/068.

injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
306 02-0311 [Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02-0311/IB/029 |IB B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
suspension for toxoid, Purified tetanus |Flakons un S.A., Francija Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/068.
suspension for toxoid, Purified pilnslirce N1;
injection in pre-filled |pertussis toxoid, N10; N20; 0,5
syringe, Powder and |Purified filamentous |ml/deva Stikla
suspension for haemagglutinin, flakons un
suspension for Inactivated polio virus, [pilnslirce bez
injection in pre-filled |Haemophilus pievienotas adatas
syringe influenzae NI1; N20; 0,5
ml/deva Flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1; N10
307 02-0343 [Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, (0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |02-0343/IB/024 |IB B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
for injection in pre-  |tetani, pertussis sine  [pilnslirce ar 2 S.A., Francija Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/068.
filled syringe, cellulis ex elementis  |adatam N1; N10;
Suspension for preparatum et 0,5 ml Stikla
injection in a pre- polimyelitidis pilnslirce ar
filled syringe, inactivatum pievienotu adatu
adsorbatum N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1;
N10; N20
308 95-0284 |Verorab powder and |Virus rabiei 1 U Stikla flakons |Sanofi Pasteur |95-0284/1A/012 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlictas

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection

inactivatum

un pilnslirce N1; 1
U Stikla flakons
un ampula N5

S.A., Francija

ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekme gatava produkta 1pasibas. Tick atjaunota plazmas
pamatlieta.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
309 03-0067 [Cardace 10 mg tablets [Ramiprilum 10 mg PVH/AL Sanofi-aventis |DE/H/2625/004/|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
, Tablets, 10 mg blisteris N28; N98&;|Latvia SIA, 1A/019 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

N7; N10; N14; Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
N15; N18; N20; maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., S.S. 17 km 22, Scoppito
N30; N45; N50; (L'Aquila), 67019, Italija; bus: Sanofi S.p.A., S.S. 17 km 22,
N56; N90; N99; Scoppito (L'Aquila), 67019, Italija.
N100; N300;
N500; N320; 10
mg Stikla pudele
(briina) N28; N56;
N500

310 99-0107 [Cardace 2.5 mg Ramiprilum 2,5 mg PVH/Al |Sanofi-aventis |DE/H/2625/002/[IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

tablets , Tablets, 2.5
mg

blisteris N28; N98§;
N7; N10; N14;
N15; N18; N20;
N30; N45; N50;
N60; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320; 1
UD PVH/AI
blisteris N30
(14x2,5 mg; 14x5
mg; 2x10 mg);
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg;
7x10 mg); 2,5 mg
Stikla pudele
(briina) N500

Latvia SIA,
Latvija

IA/019

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., S.S. 17 km 22, Scoppito
(L'Aquila), 67019, Italija; bus: Sanofi S.p.A., S.S. 17 km 22,
Scoppito (L'Aquila), 67019, Italija.
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Rikojuma Nr.2-20/33 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

311 99-0108 [Cardace 5 mg tablets, [Ramiprilum 5 mg Stikla pudele[Sanofi-aventis |DE/H/2625/003/|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par

Tablets, 5 mg (briina) N500; 5  |Latvia SIA, 1A/019 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg PVH/AL Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
blisteris N28; N9S; maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., S.S. 17 km 22, Scoppito
N10; N14; N15; (L'Aquila), 67019, Italija; bus: Sanofi S.p.A., S.S. 17 km 22,
N18; N20; N21; Scoppito (L'Aquila), 67019, Italija.
N30; N45; N50;
N56; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320

312 14-0061 [Essentiale forte N 600 [Phospholipida ex Sojae [600 mg Sanofi-aventis |14- IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
mg hard capsules, PVH/PVDH Latvia SIA, 0061/IA/003/G |izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu marke$ana
Capsule, hard, 600 mg aluminija blisteris |Latvija izmantotas krasvielas aizstaSana vai pievienoSana ; [A

N30 B.Il.a.2.a Zalu formas vai izm@ru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu ; TA
B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)

313 98-0590 [Imovane 7,5 mg film- |Zopiclonum 7,5 mg PVH/Al  [Sanofi-aventis |98-0590/IB/006 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
coated tablets, Film- blisteris N20 Latvia SIA, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 7,5 mg Latvija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras

atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru aktivai vielai zopiklonam
(UK/W/068/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apakSpunkta
precizéta informacija par pediatrisko populaciju. Zalu apraksts
un liectoSanas instrukcija saskanoti.
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314 98-0282 [Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis |98-0282/IA/006 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
M.L.U. film-coated PVH/Al blisteris |Latvia SIA, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, 1.5 million IU maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22,
67019 Scoppito (AQ), Italija; biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale
17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italija.
315 98-0284 [Rovamycine 3 M.I.U. |Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis |98-0284/IA/006 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
film-coated tablets, PVH/Al blisteris |Latvia SIA, serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, 3 N10 Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
M.IU. maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22,
67019 Scoppito (AQ), Italija; biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale
17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italija.
316 99-0699 |[Trental 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/Al |Sanofi-aventis |99-0699/IA/008 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
prolonged-release film blisteris N100 Latvia SIA, serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

Prolonged release film
coated tablets, 400 mg

maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22,
67019 Scoppito (AQ), Italija; biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale
17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italija.
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317 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololum, Pilocarpini |5 ml ZBPE Santen Oy, 97- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, hydrochloridum pudelite N1 Somija 0400/IB/006/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 5 mg/ml + 20 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pilokarpina
hidrohloridu.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
aktivas vielas pilokarpina hidrohlorida atkartota testa periods,
pamatojoties uz reala laika datiem.
318 12-0154 [Medabon, 200 mg + |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001/1|1A A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ATK
0.2 mg, tablet and Misoprostolum OPA/Al/PVH/Al |Pharmaceutical |A/009 koda maina. Bija:CITI DZIMUMHORMONI UN
vaginal tablets, Tablet blisteris aluminija |Industries UROGENITALAS SISTEMAS MODULATORI /
and vaginal tablets, pacina ar Europe B.V,, ANTIGESTAGENI: G03XBO01; Biis: CITI
200 mg + 0.2 mg desikantu N5 (1 [Niderlande DZIMUMHORMONI UN UROGENITALAS SISTEMAS
blisteris (1 tabl. + MODULATORI / ANTIGESTAGENI: GO3XB51.
4 vagin. tabl. ));
N150 (30x1
blisteris (1 tabl.+ 4
vagin.tabl.))
319 05-0019 [Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Takeda GmbH, |UK/H/0699/003/|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms Aluminija flakons |Vacija 1A/044/G Mainas kontaktinformacija zalu blakusparadibu zinoSanai

pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution,
160 mcg

N120; N30; N60;
N300 (10x30);
N600 (10x60);
N1200 (10x120)

Irija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka
adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
4000 Roskilde bus: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10,
2630 Taastrup.
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320 05-0017 [Alvesco 40 Ciclesonidum 40 mcg Aluminija |Takeda GmbH, |UK/H/0699/001/[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms flakons N120; Vacija 1A/044/G Mainas kontaktinformacija zalu blakusparadibu zinoSanai
pressurised inhalation, N30; N60 Irija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
solution, Pressurised un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
inhalation, solution, adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
40 mcg 4000 Roskilde bus: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10,

2630 Taastrup.

321 05-0018 [Alvesco 80 Ciclesonidum 80 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/002/|1IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms flakons N120; Vacija 1A/044/G Mainas kontaktinformacija zalu blakusparadibu zinoSanai
pressurised inhalation, N30; N60 Irija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
solution, Pressurised un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka
inhalation, solution, adreses maina Danija. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
80 mcg 4000 Roskilde bus: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10,

2630 Taastrup.

322 11-0019 [Febrisan 500 mg/25 |Paracetamolum, 1 UD PVH/PVDH |Takeda GmbH, |11-0019/1A/220 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/5 mg film-coated |Coffeinum, aluminija blisteris [Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Phenylephrini N12; N24 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg/25 hydrochloridum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/5 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina

hidrohlorids.

323 11-0020 [Febrisan 750 mg/60 |Paracetamolum, 1 UD Takeda GmbH, |11-0020/1A/220 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg mg Acidum ascorbicum, (Papira/PE/Al/Surl [Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent powder, |Phenylephrini yn pacina N8 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Effervescent powder, |hydrochloridum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

750 mg/60 mg/10 mg

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilefrina
hidrohlorids.
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324 05-0417 [Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 100 mg ABPE Takeda Pharma [SE/H/0424/001/1]1A C.1.8.a Farmakovigilances sist€emas kopsavilkuma ievie$ana,
100 mg capsules, pudele N100; 100 |A/S, Danija A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
hard, Capsules, hard, mg PVH/AL (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 mg blisteris N100; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N20 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnicka adreses maina Latvija un Lietuva. Bija:
Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; bs:
Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danija.
325 05-0418 [Gabapentin Nycomed [Gabapentinum 300 mg ABPE Takeda Pharma |[SE/H/0424/002/1]1A C.1.8.a Farmakovigilances sist€emas kopsavilkuma ievie$ana,
300 mg capsules, pudele N100; 300 |A/S, Danija A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificgtas personas
hard, Capsules, hard, mg PVH/AL (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
300 mg blisteris N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnicka adreses maina Latvija un Lietuva. Bija:
Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; bs:
Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danija.
326 05-0419 [Gabapentin Nycomed |Gabapentinum 400 mg PVH/Al |Takeda Pharma |SE/H/0424/003/I|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
400 mg capsules, blisteris N50; A/S, Danija A/016/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificEtas personas
hard, Capsules, hard, N100; 400 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
400 mg ABPE pudele farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnicka adreses maina Latvija un Lietuva. Bija:
Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde, Danija; bs:
Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danija.
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327 93-0470 [Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 15 mg/15 ml Takeda Pharma |93- IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
nasal spray, solution, [hydrochloridum Stikla pudelite A/S, Danija 0470/1A/194/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
Nasal spray, solution, (briina) N1 parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
1 mg/ml atbildigais razotajs Takeda GmbH, Robert-Bosch-Str. 8, 78224
Singen, Vacija.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.
328 93-0470 [Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini 15 mg/15 ml Takeda Pharma |93-0470/IB/193 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
nasal spray, solution, |hydrochloridum Stikla pudelite A/S, Danija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
Nasal spray, solution, (brina) N1 primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
1 mg/ml Tiek pievienots razotajs.
329 04-0235 [Fluconazol Nycomed [Fluconazolum 150 mg PVH/Al |Takeda Pharma [04-0235/IB/135 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

150 mg capsules,
hard, Capsules, hard,
150 mg

blisteris N1; N2

AS, Igaunija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvérteésanas procediiras 2011. gada 2. septembra
lemumu (2011)6345 atsauces zalem Diflucan. Redakcionali
izmaintti zalu apraksta apakSpunkti 4.1-5.3; 4.2. apakSpunkta
precizétas devas bérniem un pieaugusajiem dazadu infekciju
arst€Sana; 4.8.apakspunkta nevelamas blakusparadibas
sakartotas atbilstosi MedDRA klasifikacijai tabulas veida. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar Eiropas
Savienibas valstis apstiprinato spéka esoso standartformu
(03.versiju, 04/2013), tie ir savstarp&ji saskanoti.
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330 14-0104 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Teva B.V., DK/H/2307/002/]1I C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
orothiazide Teva Hydrochlorothiazidum [PVDH/AI blisteris [Niderlande 117007 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
Pharma 80 mg/12.5 N14; N28; N56; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT
mg tablets, Tablets, 80 NI8; 80 mg/12,5 iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
mg/12.5 mg mg ABPE pieprasa biitiska noveértéjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots
konteiners N30; riska parvaldibas plans (Teva Pharma B.V.,, versija 1.2.,
N90; N250; 80 29.08.2014.).
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N14; N28;
N56; N98
331 11-0449 [Methylprednisolone [Methylprednisolonum [500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/003/|1B B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
Teva 500 mg powder flakons N1; N3; [B.V., Niderlande |IB/009 aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
for solution for N10 imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
injection, Powder for apsveéruma de]
solution for injection,
500 mg
332 10-0265 [Piperacillin/Tazobacta |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg |Teva Pharma NL/H/0829/002/ [II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
m Teva 4000 mg/500 [Tazobactamum Stikla flakons N1; [B.V., Niderlande |II/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
mg powder for N10 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 4000
mg/500 mg

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas piperacilina razotajs.
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333 99-0770 [Tamoxifen-Teva 20  [Tamoxifeni citras 20 mg Teva Pharma 99- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |0770/IB/002/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d Citas
tablets, Film-coated aluminija blisteris izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
tablets, 20 mg N30 vai pievienosana) ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
334 00-1176 |[Deep Heat Rub cream,|Mentholum 100 g Aluminija |The 00-1176/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Cream racemicum, Eucalypti [tiba N1;15¢g Mentholatum sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
aetheroleum, Aluminija tiba Company izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Terebinthini N1;35¢g Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
aetheroleum, Methylii [Aluminija ttiba Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metilsalicilats.
salicylas N1;67 g
Aluminija tiba N1
335 00-1175 [Mentholatum Balm  [Mentholum, Camphora [30 g Plastmasas |The 00-1175/1A/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
13,5 mg/90 mg/3,3 racemica, Methylis traucins N1 Mentholatum sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g ointment, salicylas Company izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Ointment, 13,5 mg/90 Limited, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/3,3 mg/g Lielbritanija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metilsalicilats.
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336 06-0052 |Elevit Pronatal film- |Retinoli palmitas, 1 UD UAB Bayer, AT/H/0151/001/ |11 C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/A |Lietuva 11/050 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets Riboflavinum, 1 blisteris N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Pyridoxini N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
hydrochloridum, pamatdatu aprakstu (CCDS). Zalu apraksta 4.2.apakspunkta
Cyanocobalaminum, pievienota informacija par lietoSanu bérniem, pacientém ar
Alfa-tocopheroli nieru un aknu funkciju trauc€jumiem, un vecaka gadagajuma
acetas, Calcii pacientém. 4.3.apakSpunkta svitrotas kontrindikacijas: dzelzs
pantothenas, Biotinum, uzkrasanas, hiperfosfatémija, hipermagniémija, nefrolitiaze un
Nicotinamidum, urolitiaze. 4.4.apakspunkta pievienots bridinajums, ka
Acidum folicum, pacientiem ar nefrolitiazi un urolitiazi jaieveéro piesardziba.
Calcium, Cuprum, 4.5.apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
Ferrum, Magnesium, citam zalém un uzturu. 4.6. apakspunkta papildinata
Manganum, informacija par lietoSanu griitniecibas laika. 4.8.apakSpunkta
Phosphorus, Zincum, svitrota blakusparadiba-hemolitiska anémija daziem pacientiem
Acidum ascorbicum, ar glikozes-6-fosfatdehidrogenazes deficitu. Produkta
Cholecalciferolum informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Veikti redakcionali labjumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
337 99-0309 [Saridon tablets, Coffeinum, 1 UD PVH/AI UAB Bayer, 99-0309/IB/004 |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
Tablets Propyphenazonum, blisteris N10 Lietuva uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
Paracetamolum uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: "Uzglabat
temperatiira Iidz 25°C. Sargat no mitruma"; bis: "Uzglabat
temperattra lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no mitruma".; IA B.I.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas
338 98-0099 [Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/003/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudelite N500; 1 |Johnson, Lietuva|[A/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 1 mg mg izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
PVH/ZBPE/PVD uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
H/Al blisteris N60; svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N20; N6; N50; izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta
N100 Vacija.
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339 01-0372 [Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 30 mg/30 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/008/ [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
oral solution, Oral Stikla pudele Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N1; 120 mg/120 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
ml Stikla pudele svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
(dzintarkrasas) izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas vieta
N1; 60 mg/60 ml Vacija.
Stikla pudele
(dzintarkrasas)
N1; 100 mg/100
ml Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
340 98-0100 [Rispolept 2 mg film- [Risperidonum 2 mg ABPE UAB Johnson & [DE/H/2184/004/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudelite N500; 2 |Johnson, Lietuva|[A/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 2 mg mg izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
PVH/ZBPE/PVD uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
H/Al blisteris N60; svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N20; N10; N50; izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas vieta
N100 Vacija.
341 98-0101 [Rispolept 3 mg film- [Risperidonum 3mg UAB Johnson & [DE/H/2184/005/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVD |Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 3 mg H/Al blisteris N60; izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

N20; N50; N100

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas vieta
Vacija.
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342 98-0102 [Rispolept 4 mg film- [Risperidonum 4 mg UAB Johnson & [DE/H/2184/006/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVD |Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 4 mg H/Al blisteris N60; izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga

N20; N10; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N50; N100 svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas vieta
Vacija.

343 03-0096 [Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/013/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solvent for suspension izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
for prolonged-release uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection, Powder and svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
solvent for suspension izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta
for prolonged-release Vacija.
injection, 25 mg/2 ml

344 03-0097 [Rispolept Consta 37.5 |Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

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

izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta
Vacija.
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345 03-0098 [Rispolept Consta 50  [Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & [DE/H/2184/015/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva|IA/043 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solvent for suspension izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
for prolonged-release uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection, Powder and svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
solvent for suspension izlaidi atbildigais razotajs un sekundaras iepakoSanas vieta
for prolonged-release Vacija.
injection, 50 mg/2 ml
346 06-0093 [Lozap 100 mg film- [Losartanum kalicum |100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004/ |IA B.IL.b.2.c2 Par importe$anu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- PVH/PVdH/Al Slovakija 1B/034/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana ar sérijas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
N90; 100 mg serijas izlaidi atbildigais razotajs Zentiva, k.s., U kabelovny
Al/Al blisteris 130, Dolni Mecholupy, Praha 10, CZ-10237, Cehija.; IA
N30; N60; N9O B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)

formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek
pievienots jauns blistera izmérs (15 tabletes viena blisterT).; A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienos$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.
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347 06-0092 [Lozap 50 mg film- Losartanum kalicum |50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003/ [IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija 1B/034/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; parbaudi/testéSanu. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienots par
N90; 50 mg Al/Al s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Zentiva, k.s., U kabelovny
blisteris N30; N60; 130, Dolni Mecholupy, Praha 10, CZ-10237, Cehija.; IA
N90 B.II.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek
pievienots jauns blistera izmérs (15 tabletes viena blisterT).; IA
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienos$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepako$anas vietas aizsta$ana vai pievienoS$ana. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek pievienots razotajs.
348 09-0195 [Recoxa 10 mg/ml Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Zentiva, k.s., EE/H/0179/003/ [1A B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
solution for injection, Stikla ampula N5; |Cehija 1A/031 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Solution for injection, N10 izmainas
10 mg/ml
349 10-0007 [Rosuvacard 10 mg Rosuvastatinum 10 mg Aluminija |Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/ |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
film-coated tablets, blisteris N28; N30;|Cehija 1A/019 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Film-coated tablets, N84; N90
10 mg
350 10-0008 [Rosuvacard 20 mg Rosuvastatinum 20 mg Aluminija |Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/ |IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
film-coated tablets, blisteris N28; N30;|Cehija 1A/019 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Film-coated tablets, N84; N90
20 mg
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351 10-0009 [Rosuvacard 40 mg Rosuvastatinum 40 mg Aluminija |Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/ |IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
film-coated tablets, blisteris N28; N30;|Cehija 1A/019 gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Film-coated tablets, N84; N90
40 mg
352 12-0083 |Zipion 30 mg tablets, [Pioglitazonum 30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0400/002/ [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/Al |Cehija IA/010 iesniegsana par aktivo vielu vai
blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N30; N50; N56; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N9O; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pioglitazona hidrohlorida
NO98&; N100; N112; sertifikats.
N120; N196

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone

156



