Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0192 |Furosemids Furosemidum 40 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [98-0192/I1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Olainfarm 40 mg blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
tablets, Tablets, 40 (5x10) peédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas
mg redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
2 98-0765 |Udenraza peroksids |Hydrogenii peroxidum |3 g/100 ml A/S Rigas 98-0765/1B/001|IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/$kidinata produkta
RFF 3 % $kidums, Plastmasas pudele |farmaceitiska uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
Solution, 30 mg/ml N1; 1,2 g/40 ml fabrika, Latvija uzglabasanas nosacijumi bija: "Uzglabat originaliepakojuma,
Stikla pudelite N1 temperatiira I1dz 15°C, sargajot no kontakta ar organiskam
vielam."'; bus: "Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas un kontakta ar organiskam vielam. Uzglabat
temperatiira [idz 25°C".
3 11-0080 |Clopidogrel Accord [Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/00 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 1/11/004 Iesniegts riska parvaldibas plans.
tablets, Film-coated N28; N30; N50;  [Limited,
tablets, 75 mg N84; N90; N100 |Lielbritanija
4 11-0500 [Escitalopram Accord |Escitalopramum 10 mg ABPE Accord ES/H/0150/002 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
10 mg film-coated pudele N100; 10  [Healthcare /11/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated mg Al/Al blisteris |Limited, un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 10 mg N14; N28; N56; |Lielbritanija iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N98; 10 mg pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
PVDH/PE/PVH/AI parvaldibas plans.
blisteris N14; N28;
N56; N98




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 11-0501 [Escitalopram Accord |Escitalopramum 20 mg Al/Al Accord ES/H/0150/003 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
20 mg film-coated blisteris N14; N28; |Healthcare /11/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated N56; N98; 20 mg |Limited, un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 20 mg ABPE pudele Lielbritanija iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N100; 20 mg pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
PVDH/PE/PVH/AI parvaldibas plans.
blisteris N14; N28;
N56; N98
6 07-0112 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/TH/0100/001/ [TA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
10 mg film-coated pudele N10; N20; |Islande 1A/023 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N30; N50; N100; izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, 10 mg N200; 10 mg Al/Al maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
blisteris N4; N7; 1S-220, Islande; bils: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N10; N14; N20; Hafnarfjordur, 1S-220, Islande.
N28; N30; N50;
N56; N84, N98;
N100; N200
(10x20); N500
7 07-0113 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Actavis Group hf, [IS/H/0100/002/ [TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
20 mg film-coated blisteris N4; N7;  |Islande 1A/023 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N10; N14; N20; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
tablets, 20 mg N28; N30; N50; maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjorour,
N56; N84; N98; 1S-220, Islande; bils: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N100; N200 Hafnarfjordur, 1S-220, Islande.
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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8 07-0114 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 40 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/H/0100/003/ [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
40 mg film-coated pudele N10; N20; |Islande 1A/023 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N30; N50; N100; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
tablets, 40 mg N200; 40 mg Al/Al maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
blisteris N4; N7; 1S-220, Tslande; biis: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N10; N14; N20; Hafnarfjorour, IS-220, Tslande.
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500
9 12-0035 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Actavis Group hf,|IS/H/0100/004/ [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
80 mg film-coated blisteris N4; N7;  |Islande 1A/023 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N10; N14; N20; izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
tablets, 80 mg N28; N30; N50; maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
N56; N84; N98; 1S-220, Islande; bils: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N100; N200 Hafnarfjordur, 1S-220, Islande.
(10x20); N500; 80
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
10 11-0257 |[Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Actavis 16 mg/12,5 [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande [2/IA/018 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [aluminija blisteris
16 mg/12,5 mg N7; N14; N28;
N30; N56; N70;

N90; N98; N100




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
11 14-0064 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/12,5 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Actavis 32 mg/12,5 [cilexetilum, ABPE traucins PTC ehf, Islande |3/1A/018 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [N30; N90; N250;
32 mg/12,5 mg 32 mg/12,5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N56; N98; N10;
N20; N30; N50;
N90; N100
12 14-0065 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/25 mg Actavis Group  |DK/H/1839/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Actavis 32 mg/25 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |4/1A/018 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Tablets, 32  [Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris
mg/25 mg N7; N14; N28;
N56; N98; N10;
N20; N30; N50;
N90; N100; 32
mg/25 mg ABPE
traucins N30; N9O;
N250
13 11-0256 |[Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Actavis 8 mg/12,5 mg|cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |1/IA/018 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazidum [aluminija blisteris
mg/12,5 mg N7; N14; N28;
N30; N56; N70;

N90; N98; N100
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14 08-0242 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 20 mg Al/Al Actavis Group  |DK/H/1180/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |1/1B/032/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Gastro- N15; N20; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 20 N30; N56; N60; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg N98; N100; N140 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

(10 x 14); 20 mg (pieSkirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma

ABPE traucin$ maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Pantoprazol

N30; N100; N250 Actavis uz Pantoprazol AB 20 mg.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderland@ no Pantoprazol Actavis uz
Pantoprazol Aurobindo 20 mg, maagsapresistente tabletten.

15 08-0243 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 40 mg ABPE Actavis Group DK/H/1180/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
40 mg gastro-resistant traucin$ N30; PTC ehf, Islande [2/IB/032/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Gastro- N100; N250; 40 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 40 mg Al/Al blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg N7; N14; N15; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

N20; N28; N30; (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
N56; N60; N98; maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Pantoprazol
N100; N140 Actavis uz Pantoprazol AB 40 mg.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(10x14) (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderland@ no Pantoprazol Actavis uz
Pantoprazol Aurobindo 40 mg, maagsapresistente tabletten.

16 09-0044 |Valsartan Actavis 160|Valsartanum 160 mg Actavis Group IS/H/0105/003/ |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande [IA/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 160 mg N28; N56; N98; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N280; 160 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Polietilena pudelite
N7; N14; N28;

N56; N98; N280
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17 09-0042 |Valsartan Actavis 40 |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande [IA/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N28; N56; N98; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N280; 40 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;
N56; N98; N280
18 09-0043 |Valsartan Actavis 80 |Valsartanum 80 mg Polietiléna |Actavis Group IS/H/0105/002/ |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated pudelite N7; N14; |PTC ehf, Islande |IA/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N28; N56; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 80 mg N280; 80 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
PVDH/PE/PVH/AI pamatlietas (PSMF) ievieSana.
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
19 03-0165 |Venlaxor 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI  |AS Grindeks, 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 37,5 blisteris N30 Latvija 0165/IA/008  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
hidrohloridu.
20 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI AS Grindeks, 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tabletes, Tablets, 75 blisteris N30 Latvija 0166/1A/008  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu venlafaksina
hidrohloridu.
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21 05-0199 |Eligard 22.5 mg Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/053 P&c Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas (PRAC)
for solution for pilnslirce un COK ieteikuma zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots
injection, Powder and pilnslirce N1 bridinajums, ka androgénu limeni pazemino§a terapija var
solvent for solution (Paplates pagarinat QT intervalu; 4.5. apak$punkta pievienots
for injection, 22.5 mg iepakojums); N2 bridinajums, ka rapigi jaizverteé ELIGARD vienlaiciga lictoSana

(Paplates ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai zalém, kas var izraistt

iepakojums) Torsade de pointes, pieméram, IA klases (hinidins,
disopiramids) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilids,
ibutilids) antiaritmiskiem Iidzek]iem, metadonu,
moksifloksacinu, antipsihotiskiem Iidzekliem u.c.; 4.8.
apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Ir veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.

22 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/053 Péc Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas (PRAC)
for solution for pilnslirce un COK ieteikuma zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
injection, Powder and pilnslirce N1 bridinajums, ka androgénu limeni pazeminosa terapija var
solvent for solution (Paplates pagarinat QT intervalu; 4.5. apak$punkta pievienots
for injection, 45 mg iepakojums); N2 bridinajums, ka riipigi jaizverte ELIGARD vienlaiciga lietosana

(Paplates ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai zalém, kas var izraistt
iepakojums) Torsade de pointes, pieméram, 1A klases (hinidins,

disopiramids) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilids,
ibutilids) antiaritmiskiem Iidzek]iem, metadonu,
moksifloksacinu, antipsihotiskiem Iidzekliem u.c.; 4.8.
apakSpunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Ir veikti
redakcionali labojumi. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.
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23 05-0198 |Eligard 7.5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma |DE/H/0508/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/053 P&c Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas (PRAC)
for solution for pilnslirce un COK ieteikuma zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots
injection, Powder and pilnslirce N1 bridinajums, ka androgénu limeni pazemino§a terapija var
solvent for solution (Paplates pagarinat QT intervalu; 4.5. apak$punkta pievienots
for injection, 7.5 mg iepakojums); N3 bridinajums, ka rapigi jaizverteé ELIGARD vienlaiciga lictoSana
(Paplates ar zalém, kas pagarina QT intervalu vai zalém, kas var izraistt
iepakojums) Torsade de pointes, pieméram, IA klases (hinidins,
disopiramids) vai III klases (amiodarons, sotalols, dofetilids,
ibutilids) antiaritmiskiem Iidzek]iem, metadonu,
moksifloksacinu, antipsihotiskiem Iidzekliem u.c.; 4.8.
apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Ir veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.
24 98-0533 |Oxis Turbuhaler 4,5 |Formoteroli fumaras  |810 mcg/180 dose |[AstraZeneca AB, |98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/dose dihydricus Inhalators N180  |Zviedrija 0533/1A/006/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

inhalation powder ,
Inhalation powder,
4,5 png/dose

(3x60); 270
mcg/60 dose
Inhalators N60
(1x60)

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas formoterola fumarata dihidrata
razotdja adrese.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. ; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas formoterola fumarata dihidrata razotaja nosaukums.
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25 98-0533 |[Oxis Turbuhaler 4,5 |Formoteroli fumaras  [810 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, |98-0533/ TA B.IL.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
micrograms/dose dihydricus Inhalators N180 Zviedrija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
inhalation powder , (3x60); 270 paligvielam. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa
Inhalation powder, mcg/60 dose ieklauta izmaina. Sakara ar Turbuhaler ierices aizstaSanu tiek mainits

4,5 pg/dose

Inhalators N60
(1x60)

paligvielas laktozes monohidrats daudzums. Bija: 445 mikrogrami
katra ieelpota deva (atbilst 594 mikrogramiem nomérita deva); bis:
895 mikrogrami katra ieelpota deva (atbilst 1005 mikrogramiem
nomérita deva).; II B.IL.b.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa, kas var butiski ietekmé&t zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa
ieklauta izmaina. Sakara ar Turbuhaler ierices aizstasanu un izrieto$o
paligvielas laktozes monohidrats daudzuma korigésanu tiek ieviestas
razoSanas procesa izmainas. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procedlira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa ieklauta izmaina. Sakara
ar Turbuhaler ierices aizstasanu tiek ieviestas gatava produkta
analttisko testu izmainas. ; II B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa ieklauta izmaina. Sakara
ar Turbuhaler ierices aizstasanu tiek ieviestas gatava produkta
specifikacijas izmainas. ; II B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var batiski ietekmet
gatava produkta piegadi, lietoSanu, droSumu vai stabilitati. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Inhalatora sastavdala
Turbuhaler M2 ierice tiek aizstata ar Turbuhaler M3 ierici. Papildus
tiek mainiti zalu uzglabasanas nosacijumi no "Uzglabat temperatiira
lidz 30°C. Uzglabat ciesi noslégtu." uz "Zalem nav nepiecieSami Ipasi
uzglabasanas nosactjumi. Uzglabat ciesi noslegtu.".




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli fumaras 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, [98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
micrograms/dose dihydricus Inhalators N3; 540 |Zviedrija 0532/1A/006/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

inhalation powder,
Inhalation powder, 9
ng/dose

mcg/60 dose
Inhalators N1

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas formoterola fumarata dihidrata
razotaja adrese.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import€taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. ; [A A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas formoterola fumarata dihidrata razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli fumaras 1620 mcg/180 dose|AstraZeneca AB, |98-0532/ IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
micrograms/dose dihydricus Inhalators N3; 540 |Zviedrija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar

inhalation powder,
Inhalation powder, 9
ng/dose

mcg/60 dose
Inhalators N1

paligvielam. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa
ieklauta izmaina. Sakara ar Turbuhaler ierices aizstaSanu tiek mainits
paligvielas laktozes monohidrats daudzums. Bija: 441 mikrogrami
katra ieelpota deva (atbilst 588 mikrogramiem nomérita deva); bis:
891 mikrogrami katra ieelpota deva (atbilst 1000 mikrogramiem
nomérita deva).; II B.IL.b.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa, kas var butiski ietekmé&t zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa
ieklauta izmaina. Sakara ar Turbuhaler ierices aizstasanu un izrieto$o
paligvielas laktozes monohidrats daudzuma korigésanu tiek ieviestas
razoSanas procesa izmainas. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procedlira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa ieklauta izmaina. Sakara
ar Turbuhaler ierices aizstasanu tiek ieviestas gatava produkta
analttisko testu izmainas. ; II B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Grupa ieklauta izmaina. Sakara
ar Turbuhaler ierices aizstasanu tiek ieviestas gatava produkta
specifikacijas izmainas. ; II B.Il.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var batiski ietekmet
gatava produkta piegadi, lietoSanu, droSumu vai stabilitati. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/047. Inhalatora sastavdala
Turbuhaler M2 ierice tiek aizstata ar Turbuhaler M3 ierici. Papildus
tiek mainiti zalu uzglabasanas nosacijumi no "Uzglabat temperatiira
lidz 30°C. Uzglabat ciesi noslégtu." uz "Zalem nav nepiecieSami Ipasi
uzglabasanas nosactjumi. Uzglabat ciesi noslegtu.".
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 14-0208 |Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 mli Baxter AG, AT/H/0373/001|1I B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /11/020 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
for solution for flakons, 3 adatas izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolé
injection, Powder and N1
solvent for solution
for injection, 600 1U
29 05-0094 |Angeliq 1 mg/2 mg |Estradiolum, 1 mg/2 mg PVH/AI|Bayer Pharma NL/H/0380/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, [Drospirenonum blisteris N28 AG, Vacija /11/033 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 1 (1x28); N84 (3x28) nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/2 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar firmas veikto
literatiiras parskatu un jauniem "inhouse" kltniskiem datiem.
Ieklauta mijiedarbiba ar HIV/HCV proteazes inhibitoriem un
nenukleozidu apgrieztas transkriptazes inhibitoriem, ka art ar
CYP3A4 inhibitoriem, papildinatas drospirenona
farmakokinétiskas ipasibas 5.2.apak$punkta. Piemérotas
jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
30 13-0048 [Fleree 13.5 mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris |Bayer Pharma SE/H/1186/001 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
intrauterine delivery N1 (1x1); N5 (5x1)|AG, Vacija /11/005 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

system, Intrauterine
delivery system, 13.5
mg

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apaksSpunkta pievienoti p&tfjuma dati par
perforacijas risku. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 02-0097 |Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30 mcg |Bayer Pharma 02-0097/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms film- Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- N21 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
2000/30 mcg pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu,
vorikonazolu, flukonazolu, verapamilu, makrolidu grupas
antibiotikam, diltizému, etorikoksibu, midazolamu, teofilinu,
melatoninu, tizanidinu un greipfritu sulu. 4.8 apakSpunkta
veiktas redakcionalas izmainas un aprakstitas atseviskas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
32 98-0525 |Logest 75 Ethinylestradiolum, 75 mcg/20 mcg Bayer Pharma 98-0525/11/004 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms/20
micrograms film-
coated tablets, Film
coated tablets, 75

ng/20 pg

Gestodenum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu,
vorikonazolu, flukonazolu, verapamilu, makrolidu grupas
antibiotikam, diltizému, etorikoksibu, midazolamu, teofilinu,
melatoninu, tizanidinu un greipfritu sulu. 4.8 apak$punkta
veiktas redakcionalas izmainas un aprakstitas atseviskas
blakusparadibas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml |lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Pharma 96- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
solution for injection Stikla pudelite AG, Vacija 0119/IB/003/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
and infusion, Solution N10; 311,5 g/500 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
for injection and ml Stikla pudelite Citas izmainas. Grupa ieklautds izmainas.; IB B.1.b.2.c Izmainas
infusion, 623 mg/ml N8; 77,875 g/125 aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
ml Stikla pudelite izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta
N10; 31,15 g/50 ml testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana),
Stikla pudelite kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati
N10; 124,6 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 3,115 g/5 ml
Stikla ampula N1;
93,45 g/150 ml
Stikla pudelite
N10; 62,3 g/100 ml
Stikla pudelite N10
34 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml |lopromidum 57,675 g/75 ml Bayer Pharma 96- IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
solution for injection Stikla pudelite AG, Vacija 0120/1B/001/G |izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
and infusion, Solution N10; 38,45 g/50 ml testa procedira: citas reagenta testa procediiras izmainas
for injection and Stikla pudelite (tostarp aizstasana vai pievienoSana), kas bitiski neietekmé

infusion, 769 mg/ml

N10; 115,35 g/150
ml Stikla pudelite
N10; 76,9 g/100 ml
Stikla pudelite
N10; 96,125 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 153,8 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 384,5 g/500
ml Stikla pudelite
N8

aktivas vielas vispargjo kvalitati ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

35 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1B/063 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
powder, hard capsule, (3x10); N60 International un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija atbilst prasibam un ir akceptgts.
hard capsule, 18 pg (9x10); N10 (10

kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

36 07-0241 |Spiriva Respimat 2.5 |Tiotropium 150 mcg/60 Boehringer NL/H/0718/001|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
microgram solution inhalation Ingelheim /1B/015 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for inhalation, Kartridzs un International un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots riska
Solution for inhalators N1 GmbH, Vacija parvaldibas plans (versija 6.0, 22.10.2014.).
inhalation, 2.5 pg (1+1); N2

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

37 13-0232 |[Striverdi Respimat  |Olodaterolum 150 mcg/60 Boehringer NL/H/2498/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
2,5 microgram inhalation Ingelheim /11/002 plana, saisttbu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
solution for Kartridzs un International un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
inhalation, Solution inhalators N1 GmbH, Vacija iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
for inhalation, 2,5 pg (1+1); N2 pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska

(2X(1+1)); N3 parvaldibas plans (versija 2.0, 17.02.2014.).
(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

38

96-0531

Nitrocor 0,5 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 0.5
mg

Glyceroli trinitras

0,5 mg Plastmasas
tiibina N40

BRIZ SIA,
Latvija

96-
0531/1B/017/G

IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razoSanas procesa laika
veicamaja parbaudg.; IB B.Il.e.5.z Gatava produkta iepakojuma
lieluma izmainas. Citas izmainas ; IB B.II.b.5.z Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Tiek veiktas
izmainas razoSanas procesa laika veicamaja parbaudg.; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa 96-
0531/IB/017/G ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Tiek
veiktas izmainas razoSanas procesa laika veicamaja parbaudg.;
IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas
izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas

39

06-0043

Febridol 500 mg
tablets, Tablets, 500
mg

Paracetamolum

500 mg PVH/AI
blisteris N20

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

06-0043/1B/001

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
(2014/24/02). Zalu apraksta apaksSpunkts 4.8 papildinats ar
informaciju par smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 14-0256 |Linoseptic 1 mg/g + |Octenidini 30 g Polietiléna Dr. August Wolff |DE/H/3491/002|IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
10 mg/g gel, Gel, 1 |hydrochloridum, tabina N1 GmbH & Co. KG |/1B/001 produktam péc atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
mg/g + 10 mg/g Phenoxyethanolum Arzneimittel, Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks péc pirmas

Vacija atvérSanas no 8 nedelam uz 6 meénesiem.

41 14-0256 |Linoseptic 1 mg/g + [Octenidini 30 g Polietiléna Dr. August Wolff |DE/H/3491/002|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
10 mg/g gel, Gel, 1 |hydrochloridum, tabina N1 GmbH & Co. KG |/1B/002 Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija tiek detalizétak aprakstita
mg/g + 10 mg/g Phenoxyethanolum Arzneimittel, zalu forma. Zalu apraksts un lieto$anas imstrukcija ir saskanoti.

Vacija

42 14-0257 |Linoseptic Spray 1 Octenidini 100 ml ABPE Dr. August Wolff |DE/H/3491/001|IA Izmainas lieto§anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
mg/g + 20 mg/g hydrochloridum, pudele N1; 30 ml  |GmbH & Co. KG |/P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta
cutaneous spray, Phenoxyethanolum ABPE pudele N1  [Arzneimittel,
solution, Cutaneous Vacija
spray, solution, 1
mg/g + 20 mg/g

43 14-0257 [Linoseptic Spray 1  |Octenidini 100 ml ABPE Dr. August Wolff |DE/H/3491/001|1B B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/g + 20 mg/g hydrochloridum, pudele N1; 30 ml  |GmbH & Co. KG |/1B/001 produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).
cutaneous spray, Phenoxyethanolum ABPE pudele N1 |Arzneimittel, Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks p&c pirmas
solution, Cutaneous Vacija atvérSanas no 8 nedélam uz 6 ménesiem.
spray, solution, 1
mg/g + 20 mg/g

44 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye |Loteprednoli 0,5 %/5 ml ZBPE |(Dr. Gerhard UK/H/0629/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
drops, suspension, etabonatum pudelite N1; 0,5  [Mann, Vacija 1/1A/029/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procediira

Eye drops,
suspension, 0,5 %

%/10 ml ZBPE
pudelite N1; 0,5
%/2,5 ml ZBPE
pudelite N1

UK/H/xxxx/IA/0333/g. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Italija. Bija: Bausch & Lomb -IOM S.p.A., Via
Pasubio, 34 - 20846 Macherio (MB), Italija; biis: Bausch &
Lomb -IOM S.p.A., Viale Martesana, 12 - 20090 Vimodrone
(MD), Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 07-0332 |Ketilept 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |2/1A/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 100 N30; N60; 100 mg |PLC, Ungarija maina Cehija, Slovénija, Slovakija, Lietuva, Rumanija un
mg PVH/PVDH Latvija. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company
aluminija blisteris (PLC); 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bis:
(caurspidigs) N30; EGIS Pharmaceuticals Private Limited company (PLC), 1106
N60 Budapest, Keresztari 0t 30-38, Ungarija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
46 07-0332 |Ketilept 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |2/1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 100 N30; N60; 100 mg |PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

mg

PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras 06.08.2014 leémumu
C(2014)5787 kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauti bridinajumi
par neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu,
zarnu obstrukciju; preciz€ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

47 07-0333 |Ketilept 150 mg film- |Quetiapinum 150 mg Egis HU/H/0126/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH Pharmaceuticals |3/1A/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 150 aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Cehija, Slovénija, Slovakija, Lietuva, Rumanija un
mg (caurspidigs) N30; Latvija. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company

N60; 150 mg Stikla (PLC); 1106 Budapest, Keresztari ut 30-38, Ungarija; bas:

pudelite (briina) EGIS Pharmaceuticals Private Limited company (PLC), 1106

N30; N60 Budapest, Keresztari 0t 30-38, Ungarija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

48 07-0333 |Ketilept 150 mg film- |Quetiapinum 150 mg Egis HU/H/0126/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH Pharmaceuticals |3/1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 150 aluminija blisteris [PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg (caurspidigs) N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N60; 150 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras 06.08.2014 leémumu
C(2014)5787 kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauti bridinajumi
par neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu,
zarnu obstrukciju; preciz€ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

49 07-0334 |Ketilept 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg Egis HU/H/0126/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH Pharmaceuticals |4/1A/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 200 aluminija blisteris [PLC, Ungarija maina Cehija, Slovénija, Slovakija, Lietuva, Rumanija un
mg (caurspidigs) N30; Latvija. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company

N60; 200 mg Stikla (PLC); 1106 Budapest, Keresztari ut 30-38, Ungarija; bas:

pudelite (briina) EGIS Pharmaceuticals Private Limited company (PLC), 1106

N30; N60 Budapest, Keresztari 0t 30-38, Ungarija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par serijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.

50 07-0334 |Ketilept 200 mg film- |Quetiapinum 200 mg Egis HU/H/0126/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH Pharmaceuticals |4/1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 200 aluminija blisteris [PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg (caurspidigs) N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N60; 200 mg Stikla
pudelite (brina)
N30; N60

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras 06.08.2014 1eémumu
C(2014)5787 kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauti bridinajumi
par neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu,
zarnu obstrukciju; preciz€ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 07-0331 |Ketilept 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |1/1A/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 25 mg N30; N60; 25 mg |PLC, Ungarija maina Cehija, Slovénija, Slovakija, Lietuva, Rumanija un
PVH/PVDH Latvija. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company
aluminija blisteris (PLC); 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bis:
(caurspidigs) N30; EGIS Pharmaceuticals Private Limited company (PLC), 1106
N60 Budapest, Keresztari 0t 30-38, Ungarija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija..; [A A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par serijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
52 07-0331 |Ketilept 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |1/1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 25 mg N30; N60; 25 mg |PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras 06.08.2014 leémumu
C(2014)5787 kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauti bridinajumi
par neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu,
zarnu obstrukciju; preciz€ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 07-0335 |Ketilept 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |5/1A/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, 300 N30; N60; 300 mg |PLC, Ungarija maina Cehija, Slovénija, Slovakija, Lietuva, Rumanija un
mg PVH/PVDH Latvija. Bija: EGIS Pharmaceuticals Public Limited Company
aluminija blisteris (PLC); 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bis:
(caurspidigs) N30; EGIS Pharmaceuticals Private Limited company (PLC), 1106
N60 Budapest, Keresztari 0t 30-38, Ungarija. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS
Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
54 07-0335 |Ketilept 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg Stikla Egis HU/H/0126/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- pudelite (briina) Pharmaceuticals |5/1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 300 N30; N60; 300 mg |PLC, Ungarija mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

mg

PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N60

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30.
panta EK parvertésanas procediras 06.08.2014 1eémumu
C(2014)5787 kvetiapinu saturosam zalem. Ieklauti bridinajumi
par neitropéniju, kardiomiopatiju, miokarditu, aizcietejumu,
zarnu obstrukciju; preciz€ta informacija par zalu lietoSanu
gritniecibas un barosanas ar kriti laika; blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem; precizeta
arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota informacija par
zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz fertilitati
dzivniekiem, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2
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55 13-0015 |Misoone 400 Misoprostolum 400 mcg Exelgyn, Francija |NL/H/2355/001|1A B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
micrograms tablets, PVH/PHTFE /1A/007 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas
Tablets, 400 aluminija blisteris parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
micrograms N1; N4; N16; N40; razotajs Q Pharma AB, Agneslundvégen 27, Malmg, 21215,
400 mcg Zviedrija.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N1; N4;
N16; N40
56 15-0003 |Budesonide Ferring 9 |Budesonidum 9 mg PA/AI/PVH |Ferring GmbH, |NL/H/3168/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release blisteris N10; N20; [Vacija /IB/002/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N30; N50; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 9 mg N80 raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
budezonids sertifikats no jauna razotaja.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

57 09-0122 [lIrinotecan Fresenius |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Fresenius Kabi  |UK/H/1125/00 |IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
20 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 500  [Oncology Plc.,  [1/11/019/G s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; IT B.L.a.1.b Aktivas
for solution for trihydricum mg/25 ml Stikla  [Lielbritanija vielas razoSanas procesa izmantotas
infusion, Concentrate flakons N1; 100 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
for solution for mg/5 ml Stikla vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
infusion, 20 mg/ml flakons N1; 300 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

mg/15 ml Stikla aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
flakons N1 pievienots aktivas vielas irinotekana hidrohlorida razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 10-0258 [Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Oxycodone Lannacher
prolonged-release N7; N10; N14; depottablett; bus: Oxycodone Depot Lannacher depottablett.
tablets, Prolonged- N20; N28; N30;
release tablets, 10 mg N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
59 10-0258 [Oxycodone HCI Oxycodoni 10 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/002|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Lannacher 10 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1): N100
(100x1)

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blister. Bija: 3

gadi; bis: 5 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 10-0259 [Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/003|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Oxycodone Lannacher
prolonged-release N7; N10; N14; depottablett; bus: Oxycodone Depot Lannacher depottablett.
tablets, Prolonged- N20; N28; N30;
release tablets, 20 mg N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
61 10-0259 [Oxycodone HCI Oxycodoni 20 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/003|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Lannacher 20 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 20 mg

N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1): N100
(100x1)

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blister. Bija: 3

gadi; bis: 5 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 10-0260 [Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Oxycodone Lannacher
prolonged-release N7; N10; N14; depottablett; bus: Oxycodone Depot Lannacher depottablett.
tablets, Prolonged- N20; N28; N30;
release tablets, 40 mg N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
63 10-0260 [Oxycodone HCI Oxycodoni 40 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/004|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Lannacher 40 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 40 mg

N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1): N100
(100x1)

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blister. Bija: 3

gadi; bus: 5 gadi.
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64 10-0257 [Oxycodone HCI Oxycodoni 5 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Oxycodone Lannacher
prolonged-release N7; N10; N14; depottablett; bus: Oxycodone Depot Lannacher depottablett.
tablets , Prolonged- N20; N28; N30;
release tablets, 5 mg N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
65 10-0257 [Oxycodone HCI Oxycodoni 5 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/001|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Lannacher 5 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

prolonged-release
tablets , Prolonged-
release tablets, 5 mg

N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1): N100
(100x1)

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blister. Bija: 3
gadi; bis: 5 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2
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66 10-0261 [Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/005|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/008 nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Oxycodone Lannacher
prolonged-release N7; N10; N14; depottablett; bus: Oxycodone Depot Lannacher depottablett.
tablets, Prolonged- N20; N28; N30;
release tablets, 80 mg N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
67 10-0261 [Oxycodone HCI Oxycodoni 80 mg PVH/PVDH |G.L. Pharma DE/H/2182/005|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Lannacher 80 mg hydrochloridum aluminija blisteris [GmbH, Austrija |/IB/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N60;
N72; N98; N100;
N30 (30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N72
(72x1); N98
(98x1): N100
(100x1)

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam, kas iepakots PVH/PVDH aluminija blistert. Bija: 3

gadi; bis: 5 gadi.
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Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2
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68 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml [lodixanolum 82,5 /150 ml GE Healthcare  |03-0188/IB/004|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzé&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection, Polipropiléna pudele |AS, Norvégija apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

Solution for injection,

550 mg/ml

N10; 275 g/500 mi
Stikla pudele N6; 55
9/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 mi
Stikla pudele N6; 5,5
¢/10 ml Polipropiléna
pudele N10; 11 g/20
ml Polipropiléna
pudele N10; 275
g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 27,5 g/50 ml
Stikla pudele N10;
27,5 g/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml
Stikla flakons N10

procediras 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 procediras NO/H/PSUR/0016/001
aktiva viela jodiksanols, zales Visipaque. Ieklauts bridinajums,
ka jodu saturo$u kontrastvielu var lietot hemodializes
pacientiem, pacientiem ar nieru un aknu funkcijas traucgjumiem
jaievero piesardziba, japarbauda vairogdziedzera funkcija
jaundzimusSajiem, ja mate san€musi jodu saturo$u kontrastvielu,
papildinatas blakusparadibas ar trauksmi, nemieru, insultu,
sinkopi, komu, parejosu encefalopatiju, trici, Soku, elposanas
apstasanos, u.c. Ir redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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69 03-0189 |Visipaque 652 mg/ml [lodixanolum 326 ¢/500 ml Stikla  |GE Healthcare  |03-0189/IB/004|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zaJu mark&juma, zalu
solution for injection, pudele N6; 48,9 9/75 [AS, Norvégija apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
Solution for injection, ml Polipropiléna procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
652 mg/ml pudele N10; 130,4 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
l%i)zl(i)p?r(r?pliléna pudele pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N10: 32,6 g/50 ml ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
Stikla pudele N10: zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0016/001
6,52 g/10 ml aktiva viela jodiksanols, zales Visipaque. Ieklauts bridinajums,
Polipropiléna pudele ka jodu saturoSu kontrastvielu var lietot hemodializes
N10; 326 g/500 ml pacientiem, pacientiem ar nieru un aknu funkcijas traucgjumiem
Polipropiléna pudele jaievero piesardziba, japarbauda vairogdziedzera funkcija
NG?_ 32'6_9/ 50 ml jaundzimusSajiem, ja mate san€musi jodu saturo$u kontrastvielu,
Polipropiléna pudele papildinatas blakusparadibas ar trauksmi, nemieru, insultu,
N10; 13,04 g/20 ml inkopi, komu, parejosu encefalopatiju, trici, Soku, elpoSanas
Stikla flakons N10; SITROPI, oM, patejast eneealopatyth, fiel, SOk, &b
97.8 g/150 ml a.pstzisanos., u.c. Ir .r.edakcmnah. labojumi. Zalu apraksts un
Polipropiléna pudele lietosanas instrukcija saskanoti.
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6;
65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10
70 04-0196 |Amoxil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris  [GlaxoSmithKline [04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Capsules, N20 Latvia SIA, 0196/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
500 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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71 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni 50 mcg/dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms nasal dipropionas Polipropiléna Latvia SIA, 0392/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
spray, suspension, pudelite N200 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Nasal spray, 50 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
micrograms/dose pamatlietas (PSMF) ieviesana.

72 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g |Fluticasoni propionas |0,75 mg/15g GlaxoSmithKline [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
ointment, Ointment, Tubina N1 Latvia SIA, 0251/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
0,05 mg/g Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

73 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni propionas |7,5 mg/15 g Tabina|GlaxoSmithKline |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
cream, Cream, 0,5 N1 Latvia SIA, 0252/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/g Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

74 98-0124 |Dermovate 0,5 mg/g |Clobetasoli propionas (12,5 mg/25 g GlaxoSmithKline [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
cream, Cream, 0,5 Tiibina N1 Latvia SIA, 0124/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/g Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

75 00-0250 |Dermovate 0,5 mg/g |Clobetasoli propionas |[12,5 mg/25 g GlaxoSmithKline |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ointment, Ointment, Aluminija tibina |Latvia SIA, 0250/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
0,5 mg/g N1 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2
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76 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + |Clindamycinum, 15 g Aluminija GlaxoSmithKline [UK/H/0676/00 [0. Bezmaksas kliidu labojums. Saskana ar originalajiem
50 mg/g gel, Gel, 10 [Benzoylis peroxidum [tiba N1; 70 g Latvia SIA, 1/ tekstiem, tiek veikts labojums ar€ja iepakojuma mark&juma
mg/g + 50 mg/g Aluminija tiba N1; |Latvija teksta 9. punkta - Ipasi uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat
55 g Aluminija temperattra I1dz 25 °C. [zmest 2 me&neSus p&c pirmas
tabaN1; 6 g atveérSanas; biis: Uzglabat temperattira 1idz 25 °C. Izmest p&c 2
Aluminija tiiba N1; menesiem.
60 g Aluminija
tabaN1;30 g
Aluminija tiiba N1;
50 g Aluminija
tibaN1;5¢g
Aluminija tiiba N1;
25 g Aluminija
tiba N1
77 02-0266 |Flixonase Nasule Fluticasoni propionas |0,4 mg Flakons GlaxoSmithKline [02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Drops 400 N28 (4x7) Latvia SIA, 0266/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms nasal Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
drops, Nasal drops, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
400 g pamatlietas (PSMF) ievieSana.
78 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni propionas [125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline |02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Balons N60; N120 |Latvia SIA, 0134/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 125
pg/dose

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni propionas |250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Balons N60; N120 |Latvia SIA, 0135/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
pressurised Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Pressurised
inhalation,
suspension, 250
pg/dose

80 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni propionas |50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline |02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Balons N120; N60 |Latvia SIA, 0133/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
suspension, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Pressurised
inhalation,
suspension, 50
pg/dose

81 99-0395 |Flixotide Diskus 100 |Fluticasoni propionas |100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Inhalators N60 Latvia SIA, 0395/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
inhalation powder, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
100 pg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

82 99-0396 |Flixotide Diskus 250 |Fluticasoni propionas |250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Inhalators N60 Latvia SIA, 0396/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
inhalation powder, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Inhalation powder,
250 pg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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83 99-0397 |Flixotide Diskus 500 |Fluticasoni propionas |500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Inhalators N60 Latvia SIA, 0397/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
inhalation powder, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
500 pg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

84 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 meg  [GlaxoSmithKline [04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/dose Fluticasoni propionas [Metala balons Latvia SIA, 0267/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
pressurised N120 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Pressurised
inhalation,
suspension, 25/125
micrograms/dose

85 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 meg  |GlaxoSmithKline [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Fluticasoni propionas |Metala balons Latvia SIA, 0268/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
pressurised N120 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
suspension, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Pressurised
inhalation,
suspension, 25/250
micrograms/dose

86 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 meg GlaxoSmithKline [04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/dose Fluticasoni propionas |Metala balons Latvia SIA, 0266/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised N120 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/50
micrograms/dose

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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87 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg  [GlaxoSmithKline |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, 0269/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
inhalation powder, N180 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
50/100 micrograms pamatlietas (PSMF) ieviesana.

88 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 [Salmeterolum, 50 mcg/250 meg  [GlaxoSmithKline [04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, 0270/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
inhalation powder, N180 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
50/250 micrograms pamatlietas (PSMF) ievieSana.

89 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 meg  [GlaxoSmithKline |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, 0271/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
inhalation powder, N180 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Inhalation powder, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
50/500 micrograms pamatlietas (PSMF) ievieSana.

90 99-0780 |Lacipil 4 mg film- Lacidipinum 4 mg Blisteris N14; [GlaxoSmithKline |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- N28; N56 Latvia SIA, 0780/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 4 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

91 03-0414 |Lacipil 6 mg film- Lacidipinum 6 mg Blisteris N14;|GlaxoSmithKline [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N28; N56 Latvia SIA, 0414/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 6 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

92 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml GlaxoSmithKline [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, Ampula N5; 20 Latvia SIA, 0206/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for injection, mg/10 ml Ampula [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
2 mg/ml N5; 5 mg/2,5 ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

Ampula N5; 50 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

mg/25 ml Ampula
N2
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93 00-0020 |Salbutamol GSK 100 |Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, 0020/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised N200 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Pressurised
inhalation,
suspension, 100
pg/dose

94 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni propionas, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0452/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
pressurised Aluminija balonins$ |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, N120 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
suspension, pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/125
ug/dose

95 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni propionas, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0453/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised Aluminija balonins$ |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/250
png/dose

N120

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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96 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni propionas, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0451/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
pressurised Aluminija balonin§ |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, N120 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/50
ng/dose

97 00-0933 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline [00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
50/100 Fluticasoni propionas [mcg/dose Latvia SIA, 0933/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
powder for inhalation N180 (3 x 60) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
, Powder for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
inhalation, 50/100
ng/dose

98 00-0934 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
50/250 Fluticasoni propionas [mcg/dose Latvia SIA, 0934/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
powder for inhalation, N180 (3 x 60) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Powder for pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
inhalation, 50/250
pg/dose

99 00-0935 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline [00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
50/500 Fluticasoni propionas |mcg/dose Latvia SIA, 0935/1A/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

powder for inhalation,
Powder for
inhalation, 50/500
png/dose

N180 (3 x 60)

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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100 99-0388 |Serevent 25 Salmeterolum 25 mcg/dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms Aluminija balons |Latvia SIA, 0388/IA/009  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
pressurised N120 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.

Pressurised
inhalation,
suspension, 25 pg

101 99-1049 |Serevent Diskus 50 |Salmeterolum 50 mcg Inhalators [GlaxoSmithKline [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms powder N60 Latvia SIA, 1049/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for inhalation, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
inhalation, 50 pg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

102 10-0277 |[Toctino 10 mg soft  |Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/00 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 1/1B/023/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, 10 mg blisteris N30; 10  |Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVDH/PE/PVHI/AI svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
blisteris N30 produkta sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a

Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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103 10-0278 |[Toctino 30 mg soft  |Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline |[DK/H/1377/00 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 2/1B/023/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
capsules, 30 mg blisteris N30; 30  [Latvija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVDH/PE/PVH/AI svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
blisteris N30 produkta sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IB A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
104 97-0520 |Tracrium 25 mg/2,5 |Atracurii besilas 25 mg/2,5 ml GlaxoSmithKline |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml solution for Ampula N5 Latvia SIA, 0520/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection, Solution for Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 25 mg/2,5 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.
105 97-0521 |Tracrium 50 mg/5 ml |Atracurii besilas 50 mg/5 ml GlaxoSmithKline [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, 0521/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

50 mg/5 mi

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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106 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, 1044/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
pressurised N200 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
inhalation, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
suspension, pamatlietas (PSMF) ieviesana.

Pressurised
inhalation,
suspension, 100
pg/dose

107 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 ml  |Salbutamolum 60 mg/150 ml GlaxoSmithKline [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
syrup, Syrup, 2 mg/5 Stikla pudelite Latvia SIA, 1045/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ml (dzintarkrasas) N1 [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

108 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml GlaxoSmithKline [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
nebuliser solution, Stikla pudelite Latvia SIA, 0914/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) N1 [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

109 99-1047 |Wellbutrin SR 150 Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release |hydrochloridum PA/Al/PVH//papirs Latvia SIA, 1047/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- /Al blisteris N30; [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 150 N60 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

110 98-0741 |Zofran 8 mg film- Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N10 Latvia SIA, 0741/IAJ004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 8 mg Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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111 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Ampula [GlaxoSmithKline |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, N5 Latvia SIA, 0617/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for injection, Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
8 mg/4 ml farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

112 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
ointment, Eye Poliolefina/alumini |Latvia SIA, 0131/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ointment, 30 mg/g ja tibina N1 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

113 97-0346 |Zovirax .V. 250 mg |Aciclovirum 250 mg Stikla GlaxoSmithKline [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution flakons N5 Latvia SIA, 0346/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for infusion, Powder Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
infusion, 250 mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.

114 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection Lielbritanija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
19

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Meronem. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta precizéta indikacija - smaga
pneimonija, tostarp hospitala pneimonija un ar plausu maksligo
ventilaciju saistita pneimonija. 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums, ka janem véra Enterobacteriaceae, P.aeruginosa,
Acinetobacter spp. rezistences vietgja izplatiba. 5.1.
apakspunkta papildinata informacija par meropenéma
robezkoncentracijam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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115 10-0621 [Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg powder for flakons N10; N1 [Limited, 1/1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection Lielbritanija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
or infusion, Powder produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
for solution for kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
injection or infusion, dro$uma informacija saskana ar atsauces zalém Meronem. Zalu
500 mg apraksta 4.1. apakSpunkta precizeta indikacija - smaga

pneimonija, tostarp hospitala pneimonija un ar plausu maksligo
ventilaciju saistita pneimonija. 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums, ka janem veéra Enterobacteriaceae, P.aeruginosa,
Acinetobacter spp. rezistences vietgja izplatiba. 5.1.
apaksSpunkta papildinata informacija par meropen€ma
robezkoncentracijam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

116 13-0062 |Amlodipine/Atorvasta|Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0143/002/ |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
tin Krka 10 mg/10 mg|Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/003 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu uzglabasanas
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija nosacTjumus maina no "Uzglabat originala iepakojuma, lai
Film-coated tablets, N20; N28; N30; pasargtu no mitruma. STm zalém nav nepieciesami Tpasi
10 mg/10 mg N50; N56; N60; temperatiiras uzglabasanas apstakli." uz "Uzglabat originala

N90; N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperatiira
lidz 30°C."

117 14-0132 |Amlodipine/Atorvasta|Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0143/003/ |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
tin Krka 5 mg/10 mg |Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/003 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu uzglabasanas
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija nosacijumus maina no "Uzglabat originala iepakojuma, lai
Film-coated tablets, 5 N20; N28; N30; pasargatu no mitruma. Sim zalém nav nepieciesami 1pasi
mg/10 mg N50; N56; N60; temperatiiras uzglabasanas apstakli." uz "Uzglabat originala

N90; N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperatiira

I1dz 30°C."
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118 13-0059 |Atordapin 10 mg+10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/002/ [IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atS8kaidita/S$kidinata produkta
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/003 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zaju uzglabasanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija nosacijumus maina no "Uzglabat originala iepakojuma, lai
tablets, 10 mg+10 mg N20; N28; N30; pasargatu no mitruma. Stm zalem nav nepiecieSami 1pasi

N50; N56; N60; temperatiiras uzglabasanas apstakli." uz "Uzglabat originala
N90; N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperatiira
lidz 30°C."

119 14-0133 |Atordapin 5 mg+10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0142/003/ |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
mg film-coated Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1B/003 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu uzglabasanas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija nosacijumus maina no "Uzglabat originala iepakojuma, lai
tablets, 5 mg+10 mg N20; N28; N30; pasargatu no mitruma. Stm zalem nav nepiecieSami 1pasi

N50; N56; N60; temperatiiras uzglabasanas apstakli." uz "Uzglabat originala
N90; N100 iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat temperatiira
lidz 30°C."

120 10-0455 |Clormetin 2 mg/0.03 |Chlormadinoni acetas, |2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated Ethinylestradiolum PVH/PVdH/AI Baltics UAB, /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N21; N63; |Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 2 mg/0.03 mg N126; N84 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

121 12-0233 |Velgyn 0,02 mg/3 mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma  |NL/H/2345/001|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoanas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Lietuva nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

0,02 mg/3 mg

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

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvert€Sanas procediras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
drospirenonany/ etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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122

00-0561

Ferrum Lek 10 mg/ml
syrup, Syrup, 10
mg/ml

Ferri (111) hydroxidum
cum polymaltoso
complexus

1 g/100 ml Pudelite
N1

Lek

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0561/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (versija 02, 02.02.2015.). Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienots bridinajums nelietot vienlaicigi
parenterali un perorali lietojamas dzelzs preparatu formas; 4.8.
apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam- galvassapes,
izkarntjjumu krasas parmainas, zobu krasas parmainas,
blakusparadibam- caureja, slikta diSa, mainits biezums no "loti
reti" uz "biezi", blakusparadibai- sapes védera, mainits biezums
no "loti reti" uz "retak"; redakcionalas izmainas un precizeta
informacija 4.3.,4.4.,4.6.,4.9.,5.1., 5.2. un 5.3. apakSpunkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

123

00-0093

Ferrum Lek 100 mg
chewable tablets,
Chewable tablets, 100
mg

Ferri (111) hydroxidum
cum polymaltoso
complexus

100 mg Al/Al
blisteris N30; 100
mg Al/Al plaksnite
N30

Lek

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

00-0093/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (versija 02, 02.02.2015.). Zalu apraksta 4.5.
apaks$punkta pievienots bridindjums nelietot vienlaicigi
parenterali un perorali lietojamas dzelzs preparatu formas; 4.8.
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam- galvassapes,
izkarnijumu krasas parmainas, zobu krasas parmainas,
blakusparadibam- caureja, slikta dii$a, mainits biezums no "loti
reti" uz "biezi", blakusparadibai- sapes védera, mainits biezums
no "loti reti" uz "retak"; redakcionalas izmainas un precizéta
informacija 4.3.,4.4.,4.6.,4.9., 5.1, 5.2. un 5.3. apakSpunkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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124 14-0060 |[Triplixam 10 mg/2.5 [Perindoprili argininum, {1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/005[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg/10 mg film-coated | Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija |/IA/003
tablets, Film-coated |Amlodipinum (2x30); N90
tablets, 10 mg/2.5 (3x30); N10; 1 UD
mg/10 mg ABPE traucins
N100; N500
(5x100)
125 14-0059 |Triplixam 10 mg/2.5 [Perindoprili argininum, [1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/004|IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg/5 mg film-coated |Indapamidum, traucin$ N30; N60 [Servier, Francija |/IA/003
tablets, Film-coated |Amlodipinum (2x30); N90
tablets, 10 mg/2.5 (3x30); N10; 1 UD
mg/5 mg ABPE traucins
N100; N500
(5x100)
126 14-0056 [Triplixam 2.5 Perindoprili argininum, |1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/001|IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg/0.625 mg/5 mg Indapamidum, traucin$ N30; N60 [Servier, Francija |/IA/003
film-coated tablets, |Amlodipinum (2x30); N90
Film-coated tablets, (3x30); N10; 1 UD
2.5 mg/0.625 mg/5 ABPE traucins
mg N100; N500
(5x100)
127 14-0058 |Triplixam 5 mg/1.25 [Perindoprili argininum, (1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |NL/H/2636/003|IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg/10 mg film-coated |Indapamidum, traucind N30; N60 |Servier, Francija |/IA/003
tablets, Film-coated |Amlodipinum (2x30); N90
tablets, 5 mg/1.25 (3x30); N10; 1 UD
mg/10 mg ABPE traucins
N100; N500
(5x100)
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128 14-0057 |[Triplixam 5 mg/1.25 [Perindoprili argininum, {1 UD Polipropiléna|Les Laboratoires |[NL/H/2636/002[IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg/5 mg film-coated |Indapamidum, traucins N30; N60 [Servier, Francija |/IA/003
tablets, Film-coated |Amlodipinum (2x30); N90
tablets, 5 mg/1.25 (3x30); N10; 1 UD
mg/5 mg ABPE traucins

N100; N500
(5x100)

129 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0062/1B/006/G |testa procedira. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja nikotina
chewing gum, N30; N105 identifikacijas un kvantitativa satura noteikSanas testa
Medicated chewing procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
gum, 2 mg procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek aizstata

nikotina identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
specifikacija.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek aizstata
nosakama parametra piemaisijumi testa procediira gatava
produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.

130 07-0063 |Nicorette Freshfruit 4 |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0063/1A/007  |testa procedira
chewing gum, N30; N105
Medicated chewing
gum, 4 mg
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131 07-0063 |Nicorette Freshfruit 4 |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0063/1B/006/G |testa procedara. Tiek veiktas izmainas apstiprinataja nikotina
chewing gum, N30; N105 identifikacijas un kvantitativa satura noteik$anas testa
Medicated chewing procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
gum, 4 mg procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek aizstata

nikotina identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
specifikacija.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoS$ana). Tiek aizstata
nosakama parametra piemaisfjumi testa procediira gatava
produkta izlaides un uzglabaSanas laika specifikacijas.

132 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 |[Nicotinum 2 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0424/1B/006/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek aizstata nikotina
chewing gum, identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
Medicated chewing specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gum, 2 mg gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas

apstiprinataja nikotina identifikacijas un kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek aizstata nosakama parametra piemaistijumi
testa procediira gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

133 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 |Nicotinum 4 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0425/1A/007  |testa procedira

chewing gum,
Medicated chewing
gum, 4 mg
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134 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 [Nicotinum 4 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg medicated N30; N105; N15 |Zviedrija 0425/1B/006/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek aizstata nikotina
chewing gum, identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
Medicated chewing specifikacija.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gum, 4 mg gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas

apstiprinataja nikotina identifikacijas un kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Tiek aizstata nosakama parametra piemaisijumi
testa procediira gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

135 10-0147 [Nicorette Icemint2  |Nicotinum 2 mg PVH/PVDH |McNeil AB, 10- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg medicated aluminija blisteris |Zviedrija 0147/1B/006/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek aizstata nikotina
chewing gum, N12; N15; N24; identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
Medicated chewing N30; N48; N90O; specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gum, 2 mg N96; N105; N204; gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas

N210 apstiprinataja nikotina identifikacijas un kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek aizstata nosakama parametra piemaistjumi
testa procediira gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.

136 10-0148 [Nicorette Icemint4  |Nicotinum 4 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg medicated aluminija blisteris |Zviedrija 0148/1A/007  |testa procedira

chewing gum,
Medicated chewing
gum, 4 mg

N12; N15; N24;
N30; N48; N90O;
N96; N105; N204;
N210
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137 10-0148 [Nicorette Icemint4  |Nicotinum 4 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg medicated aluminija blisteris |Zviedrija 0148/1B/006/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek aizstata nikotina
chewing gum, N12; N15; N24; identifikacijas testa procediira gatava produkta izlaides
Medicated chewing N30; N48; N9O; specifikacija.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gum, 4 mg N96; N105; N204; gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
N210 apstiprinataja nikotina identifikacijas un kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Tiek aizstata nosakama parametra piemaisijumi
testa procediira gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
specifikacijas.
138 00-0249 |Calgel 3.3 mg/g +1 |Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products [00- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/g gingival gel, chloridum, Lidocaini  [tabipa N1 Limited, 0249/1A/002  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Gingival gel, 3.3 hydrochloridum Lielbritanija
mg/g + 1 mg/g
139 07-0262 |Polvertic 16 mg Betahistini 16 mg Medana Pharma |LV/H/0115/002|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 16  |dihydrochloridum PVH/PVdH/AI SA, Polija /1A/007/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg blisteris N20; N30; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N42; N50; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N100 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta, s€rijas kontroles
vieta.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas betahistina dihidrohlorids
sertifikats.
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140

07-0261

Polvertic 8 mg
tablets, Tablets, 8 mg

Betahistini
dihydrochloridum

8 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N50;
N100; N120

Medana Pharma
SA, Poalija

LV/H/0115/001
/IA/007/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta, s€rijas kontroles
vieta.; [A B.III.1.al Jauna 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 iesniegts jauns aktivas vielas betahistina dihidrohlorids
sertifikats.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas

141

11-0267

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

Sildenafilum

100 mg PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12

Medochemie
Ltd., Kipra

SE/H/1061/003
/IAJ005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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142 |09-0074 |Nebilet Plus 5 Nebivololum, 5 mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001 [IA B.IILI.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgsana
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum PP/COK/PP/AI International /IB/013/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

coated tablets, Film- blisteris N7; N14; Operations atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota

coated tablets, 5 N28; N30; N56; Luxembourg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg/ 12,5 mg N9O0 S.A, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
Luksemburga procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IB B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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143 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25 |Nebivololum, 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002 1A B.IIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |PP/COK/PP/AI  |International /1B/013/G par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftvas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

tablets, Film-coated blisteris N7; N14; Operations atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota
tablets, 5 mg/25 mg N28; N30; N56; Luxembourg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N9O0 SA, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
Luksemburga procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.IIL.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IB B.IIL.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.
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144 14-0050 |Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/11/057/G Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija veiktas redakcionalas
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija izmainas, ieklauta informacija atbilstos$i otra vilna procediras
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1) laika sniegtajiem komentariem. Produkta informacija atjaunota
injection, 100 U atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. ; IT C.1.4 Izmainas,
kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 6.6.
apakSpunkta atjaunoti noradijumi par zalu iz§kidinasanu un
atSkaidiSanu; pievienota informacija par izlietoto flakonu, §lircu
un materialu drosu iznicinasanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
145 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|11 B.IL.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
powder for solution |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/11/064 iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); |GmbH, Vacija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U
146 14-0050 |Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder for solution |neurotoxin type A, free [flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/11/055/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

for injection, Powder
for solution for
injection, 100 U

from complexing
proteins

(2x1); N3 (3x1);
N4 (4x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta mainits
blakusparadibu biezums, pievienotas blakusparadibas: nieze,
hematoma pé&c injekcijas. 5.1. apakSpunkta ieklauti jauni
petijumi pacientiem ar blefarospazmu un spastisku greizo kaklu.
Atjaunoti 4.2., 4.4. apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija veiktas redakcionalas izmainas, ieklauta informacija
atbilstosi otra vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam.
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147

14-0050

Xeomin 100 U
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 100 U

Clostridium Botulinum
neurotoxin type A, free
from complexing
proteins

100 U Stikla
flakons N1; N2
(2x1); N3 (3x1);
N4 (4x1); N6 (6x1)

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

DE/H/0722/001
/11/056/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta pievienoti jauni
prekliniskie dati par Xeomin iedarbibu uz embrija-augla
attistibu zurkam. ; IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaks$punkta pievienoti jauni prekliniskie dati par Xeomin
iedarbibu uz pre- un postnatalo attistibu zurkam.

148

14-0049

Xeomin 50 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
50U

Clostridium Botulinum
neurotoxin type A, free
from complexing
proteins

50 U Stikla flakons
N1; N2 (2x1); N3
(3x1); N6 (6x1)

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

DE/H/0722/002
/1/057/G

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Zalu apraksta un lietosanas instrukcija veiktas redakcionalas
izmainas, ieklauta informacija atbilstosi otra vilna procediiras
laika sniegtajiem komentariem. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajam QRD standartformam.; II C.1.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8
apaksSpunkta mainits blakusparadibu biezums, pievienotas
blakusparadibas: nieze, hematoma pé&c injekcijas. 5.1.
apaksSpunkta ieklauti jauni p&tijumi pacientiem ar blefarospazmu
un spastisku greizo kaklu. Atjaunoti 4.2., 4.4. apakSpunkti. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

149

14-0049

Xeomin 50 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
50U

Clostridium Botulinum
neurotoxin type A, free
from complexing
proteins

50 U Stikla flakons
N1; N2 (2x1); N3
(3x1); N6 (6x1)

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

DE/H/0722/002
/11/064

II B.I1.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
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150 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum |50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
for solution for neurotoxin type A, free |N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/11/056/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Powder for |[from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution for injection, |proteins Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
50U pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta pievienoti jauni
prekliniskie dati par Xeomin iedarbibu uz embrija-augla
attistibu zurkam. ; IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu veéra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaks$punkta pievienoti jauni prekliniskie dati par Xeomin
iedarbibu uz pre- un postnatalo attistibu zurkam.
151 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum |50 U Stikla flakons [Merz DE/H/0722/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
for solution for neurotoxin type A, free |N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/11/055/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

injection, Powder for
solution for injection,
50U

from complexing
proteins

(3x1); N6 (6x1)

GmbH, Vacija

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta mainits
blakusparadibu biezums, pievienotas blakusparadibas: nieze,
hematoma pé&c injekcijas. 5.1. apakSpunkta ieklauti jauni
petTjumi pacientiem ar blefarospazmu un spastisku greizo kaklu.
Atjaunoti 4.2., 4.4. apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija veiktas redakcionalas izmainas, ieklauta informacija
atbilstosi otra vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam.
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152 10-0529 [Targin 10 mg/5mg |Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE |Mundipharma DE/H/1612/001|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum, pudele N100; 10 |GmbH, Austrija [/WS/019 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas iek]autas
tablets, Prolonged-  [Naloxoni mg/5 mg PVH/AI procediira DE/H/xxxx/WS/044. Pievienota terapeitiska
release tablets, 10 hydrochloridum blisteris N10; N14; indikacija pamatojoties uz petijjumu OXN3502: "Otras rindas
mg/5 mg N20; N28; N30; simptomatiska terapija pacientiem ar smagu vai Joti smagu

N50; N56; N60; idiopatisku nemierigo kaju sindromu p&c neveiksmigas
N98; N100; N100 dopaminergiskas terapijas" Zalu apraksts un lietoSanas
(10x10) instrukcija saskanoti.

153 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg |Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002|11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/019 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; procediira DE/H/xxxx/WS/044. Pievienota terapeitiska
release tablets, 20 hydrochloridum N28; N30; N50; indikacija pamatojoties uz pétijjumu OXN3502: "Otras rindas
mg/10 mg N56; N60; N98; simptomatiska terapija pacientiem ar smagu vai Joti smagu

N100; N100 idiopatisku nemierigo kaju sindromu p&c neveiksmigas
(10x10); 20 mg/10 dopaminergiskas terapijas" Zalu apraksts un lietoSanas
mg ABPE pudele instrukcija saskanoti.

N100

154 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg |Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/019 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas ieklautas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; procediira DE/H/xxxx/WS/044. Pievienota terapeitiska
release tablets, 40 hydrochloridum N28; N30; N50; indikacija pamatojoties uz pétijjumu OXN3502: "Otras rindas
mg/20 mg N56; N60; N98; simptomatiska terapija pacientiem ar smagu vai Joti smagu

N100; N100 idiopatisku nemierigo kaju sindromu pe&c neveiksmigas

(10x10); 40 mg/20
mg ABPE pudele
N100

dopaminergiskas terapijas" Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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155 10-0528 |[Targin 5 mg/2,5mg |Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004|11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/019 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainas iek]autas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; procediira DE/H/xxxx/WS/044. Pievienota terapeitiska
release tablets, 5 hydrochloridum N28; N30; N50; indikacija pamatojoties uz petijjumu OXN3502: "Otras rindas
mg/2,5 mg N56; N60; N98; simptomatiska terapija pacientiem ar smagu vai Joti smagu
N100; N100 idiopatisku nemierigo kaju sindromu p&c neveiksmigas
(10x10); 5 mg/2,5 dopaminergiskas terapijas" Zalu apraksts un lietoSanas
mg ABPE pudele instrukcija saskanoti.
N100
156 98-0087 |Femara 2.5 mg film- |Letrozolum 2,5mg Novartis Finland [FR/H/0110/001 |IA C.1.z Izmainas za]u drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /1A/080 Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30 4.punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamajam
(3x10); N100 blakusparadibam.
(10x10); N10
(1x10); N14
(1x14); N28 (2x14)
157 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland [96- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, N5 Oy, Somija 0269/1A/006  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Solution for injection, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
1 mg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktTvas
vielas klemastina fumarats razotaji.
158 07-0329 |Rhesonativ 625 IU/ml|Immunoglobulinum 625 IU/1 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/0541/001 |IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
solution for injection, {humanum anti-D ampula N1; 1250 [Limited, /1B/023 pievienosana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.

Solution for injection,
625 1U/ml

1U/2 ml Stikla
ampula N1; N10

Lielbritanija

Citas izmainas. Tiek pievienota gatava produkta razotne.
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159 10-0627 |Paracetamol Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH  |Panmedica, FR/H/0355/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Panpharma 10 mg/ml maiss N10; N12; |Francija /1B/013 Iesniegts atjaunots Riska parvaldibas plans (Versija 03).

solution for infusion,
Solution for infusion,
10 mg/mi

N50; 1 ¢g/100 ml
Stikla flakons N10;
N12; 100 mg/10 ml
Stikla flakons N10;
N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N10; N12

Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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160 10-0548 |Ecriten 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PharmaSwiss SK/H/0115/003 1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska republika |/IB/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 100 blisteris N4; N10; |[s.r.0., Cehija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N12; N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra. Zalu
apraksta 4.4.apakSpunkta papildinata informacija par iesp&jamu
priapisma attistibu sildenafila terapijas laika. Pievienota
informacija par sildenafila un citu PDE-5 inhibitoru vienlaicigu
lietosanu. 4.5.apakSpunkts papildinats ar petijuma datiem par
mijiedarbibu ar bosentanu. 4.8.apakspunkta papildinatas
blakusparadibas - biezi: redzes migloSanas, karstuma vilni;
retak: rinits, acu sapes, fotofobija, fotopsija, acu hiperémija,
redzes spilgtuma pastiprinasanas, deguna blakusdobumu
aizlikums, kunga- baribas vada atvilpa slimiba, sapes védera
augsdala, ekstremitasu sapes, hematiirija, karstuma sajiita; reti:
asinsizplidums tikleng, aterosklerotiska retinopatija, tiklenes
patologijas, glaukoma, diplopija, redzes asuma samazinasanas,
miopija, astenopija, stiklveida kermena apdulkojumi,
varaviksnenes patologija, midriaze, gaismas oreols, acu tiiska
acu pietikums, acu kairinajums, patologiskas sajiitas aci,
plakstinu tiiska, skléras krasas parmainas, spiediena sajuta rikIg,
deguna tuska, deguna sausums, mutes hipoestézija, Stivensa-
Dzonstona sindroms, toksiska epidermas nekrolize,
dzimumlocekla asinos$ana, hematospermija, uzbudinamiba.
Svitrota informacija par citiem zalu stiprumiem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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161 12-0241 |Latanoprost/Timolol [Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Ranbaxy UK DE/H/3022/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Ranbaxy 50 Timololum pudelite N1; N3; |Ltd., Lielbritanija |[/1B/003 maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugal@ no
micrograms/5 mg/ml N6 Latanoprost+Timolol Edol uz Enicil Duo.
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 ug/5 mg/ml
162 08-0027 |Terbinafin-ratiopharm|Terbinafini 150 mg/15 g Ratiopharm NL/H/0748/001|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
10 mg/g cream, hydrochloridum Aluminija tiba N1; |GmbH, Vacija  |/IA/029 Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
Cream, 10 mg/g 300 mg/30 g blakusparadibu zinosanu. Veiktas nelielas redakcionalas
Aluminija tiiba N1; izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
75mg/7,5¢g
Aluminija tiiba N1
163 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum natricum {75 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., 05- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution for ampula N5; N50  [Slovénija 0138/1A/009  |ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
mi
164 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum natricum {75 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for ampula N5; N50  [Slovénija 0138/1A/010/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu diklofenaka natrija sals.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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165 02-0310 |Flux 20 mg hard Fluoxetinum 20 mg Blisteris Sandoz d.d., 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard N20; N50; N100; |Slovénija 0310/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, 20 mg N28; N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fluoksetina
hidrohloridu.
166 13-0174 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/001|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
orothiazide Sandoz  [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /1B/005 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

40 mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40
mg/12,5 mg

N14; N28; N30;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Izmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/092. Papildinata un harmoniz&ta drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014.gada 4.septembra Iemumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS) ietekmg&josam. 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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167 13-0175 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2603/002|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
orothiazide Sandoz  |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris N7; |Slovénija /1B/005 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

80 mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/12,5 mg

N14; N28; N30;
N50; N56; N60O;
N84; N90; N98;
N100

procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Izmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/092. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014.gada 4.septembra leémumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS) ietekm@josam. Ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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168

13-0176

Telmisartan/Hydrochl
orothiazide Sandoz
80 mg/25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80
mg/25 mg

Telmisartanum,
Hydrochlorothiazidum

80 mg/25 mg Al/Al
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2603/003
/1B/005

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Izmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/092. Papildinata un harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 2014.gada 4.septembra leémumu
EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému
(RAS) ietekm@josam. Ieklauta kontrindikacija un bridinajums
par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu vai
angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

169

06-0079

Bronchicum 150
mg/ml syrup, Syrup,
150 mg/ml

Thymi herbae
extractum fluidum

15 g/100 ml Stikla
pudele N1; 37,5
9/250 ml Stikla
pudele N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

06-0079/1B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

170

06-0078

Bronchicum Elixir S
oral solution, Oral
solution

Thymi herbae
extractum fluidum,
Primulae radices
extractum fluidum

250 ml Stikla
pudele N1; 100 ml
Stikla pudele N1;
N20 (20 x 100 ml)

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

06-0078/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
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171 99-0788 |Hypothiazid 25 mg |Hydrochlorothiazidum |25 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0788/1B/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets , Tablets, 25 blisteris N20 Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
mg Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
172 11-0064 |lIpraalox 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE Sanofi-aventis NL/H/1849/001|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
resistant tablets, pudele N7; N14; [Latvia SIA, /IA/I020/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Gastro-resistant 20 mg Latvija izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas adrese.; IA A.5.b
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
blisteris N7; N14 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas nosaukums.; 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 svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne Jelfa
S.A., 21 Wincentego Pola Str., 58-500 Jelenia Géra, Polija.
173 96-0150 |Libexin 100 mg Prenoxdiazini 100 mg PVH/AI  |Sanofi-aventis 96-0150/1B/005|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 100 [hydrochloridum blisteris N20 Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
mg Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
174 10-0503 [Maalox 400 mg/400 [Aluminii hydroxidum, {400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10-0503/1B/009|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

mg chewable tablets
(sugar free),
Chewable tablets, 400
mg/400 mg

Magnesii hydroxidum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40

Latvia SIA,
Latvija

ierobezojumos, kurus piem&ro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas
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175 96-0152 |No-spa 40 mg tablets, | Drotaverini 40 mg PVH/AI Sanofi-aventis 96-0152/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N20; N24; |Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
40 mg Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
Polipropiléna blakusparadibu zinoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
konteiners N100; apraksts un lieto$anas instrukcija ir saskanoti.
N60; 40 mg Al/Al
blisteris N20

176 96-0151 |No-spa 40 mg/2 ml  |Drotaverini 40 mg/2 ml Stikla [Sanofi-aventis 96-0151/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, |hydrochloridum ampula N5; N25  [Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Solution for injection, Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
40 mg/2 ml blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu

apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.

177 99-0157 |No-Spa forte 80 mg [Drotaverini 80 mg PVH/AI Sanofi-aventis ~ [99-0157/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 80  [hydrochloridum blisteris N20; N24; [Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
mg 80 mg Al/Al Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo

blisteris N20 blakusparadibu zino$anu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

178 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/001IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98;

N100; N300; N500
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179 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98;
N100; N300; N500
180 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/001[IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98;
N100; N300; N500
181 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum 1mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/001IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98;

N100; N300; N500
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182 07-0289 |Anastrozole Anastrozolum 1 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/0833/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
SanoSwiss 1 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/021 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 1 mg N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N50; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N90; N98;
N100; N300; N500
183 12-0331 |Omebel 20 mg gastro-|Omeprazolum 20 mg Septinta S.P.R.L.,[12- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant capsules, OPAJ/AI/PVH/PVH |Belgija 0331/1A/002/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Gastro-resistant [AI/PET blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, 20 mg N14; N28; N30; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
N56; N60; 20 mg aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
OPA/AI/PVH/PVD omeprazols sertifikats no jauna razotgja.; [A B.I11.1.b2 Jauna
H/PVH/AI blisteris Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
N14; N28; N30; par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N56; N60; 20 mg
ABPE pudele N14;
N28; N30; N56;
N60

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins
sertifikats no jauna razotaja.; [A B.II1.1.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 omeprazols.;
IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.

67



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

184 01-0142 |Trigan D 20 mg/500 [Dicycloverini 20 mg/500 mg SIA Unifarma, [01-0142/IB/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, |hydrohloridum, Al/Al blisteris Latvija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
20 mg/500 mg Paracetamolum N10; N20; N100 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2014/06/02).

Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
nopietnam adas reakcijam. Redakcionali sakartoti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

185 14-0023 |Dexlansoprazole Dexlansoprazolum 30 mg Takeda Pharma |PT/H/0859/001 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Takeda 30 mg PVH/PE/PHTFE/al|A/S, Danija /1A/003/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
modified release uminija blisteris maina Portugal€. Bija: Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda.,
capsules, hard, N14; N28; N56; Av. da Torre de Belém, No. 19 — 1°E., 1400-342 Lisboa,
Modified release N98 Portugale; bis: Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda., Av. da

capsules, hard, 30 mg

Torre de Belém, No. 19 — R/C Esq., 1400-342 Lisboa,
Portugile.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ipasnieka adreses maina Austrija, Vacija, Griekija, Irija, Latvija,
Lietuva, Polija, Rumanija, Slovénija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjesrg 1, DK-4000 Roskildem Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danija.; IA
C.I1.10 Izmainas saistiba ar PSUR iesniegSanas biezumu /
iesniegSanas datumu attieciba uz cilvékiem paredzetajam
zaleém.. Tiek mainits PSUR iesniegSanas cikls Polija, jo aktiva
viela dekslansoprazols ilgstosas darbibas kapsulu zalu forma
pirmo reizi Polija tika pieregistréta pirms §is vielas ieklauSanas
Eiropas aktivo vielu saraksta un tadel atskiras atsauces datumi,
kuri tagad tiek harmonizgti Polijai.
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186 14-0024 |Dexlansoprazole Dexlansoprazolum 60 mg Takeda Pharma |PT/H/0859/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Takeda 60 mg PVH/PE/PHTFE/al|A/S, Danija /1A/003/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
modified release uminija blisteris maina Portugal€. Bija: Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda.,
capsules, hard, N14; N28 Av. da Torre de Belém, No. 19 — 1°E., 1400-342 Lisboa,

Modified release
capsules, hard, 60 mg

Portugale; bus: Takeda — Farmacéuticos Portugal, Lda., Av. da
Torre de Belém, No. 19 — R/C Esq., 1400-342 Lisboa,
Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
pasnicka adreses maina Austrija, Vacija, Griekija, Irija, Latvija,
Lietuva, Polija, Rumanija, Slovénija. Bija: Takeda Pharma A/S,
Langebjesrg 1, DK-4000 Roskildem Danija; biis: Takeda
Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630 Taastrup, Danija.; IA
C.I1.10 Izmainas saistiba ar PSUR iesniegSanas biezumu /
iesniegSanas datumu attieciba uz cilvékiem paredzetajam
zaleém.. Tiek mainits PSUR iesniegSanas cikls Polija, jo aktiva
viela dekslansoprazols ilgstosas darbibas kapsulu zalu forma
pirmo reizi Polija tika pieregistréta pirms §is vielas ieklauSanas
Eiropas aktivo vielu saraksta un tade] atSkiras atsauces datumi,
kuri tagad tiek harmonizgti Polijai.
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187 13-0267 |Gerdian 30 mg Dexlansoprazolum 30 mg Takeda Pharma [PT/H/0858/001 [IA C.I1.10 Izmainas saistiba ar PSUR iesnieg8anas bieZzumu /
modified release PVH/PE/PHTFE/al|A/S, Danija /1A/003/G iesniegSanas datumu attieciba uz cilvékiem paredzétajam
capsules, hard, uminija blisteris zalém.. Tiek mainits PSUR iesnieg8anas cikls Polija, jo aktiva
Modified release N14; N28; N56; viela dekslansoprazols ilgstosas darbibas kapsulu zalu forma
capsules, hard, 30 mg N98 pirmo reizi Polija tika pieregistréta pirms §is vielas ieklauSanas

Eiropas aktivo vielu saraksta un tade| atSkiras atsauces datumi,
kuri tagad tiek harmonizgti Polijai.; A A.1 Registracijas
apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina Austrija,
Vacija, Irija, Latvija, Lietuva, Polija, Rumanija, Slovénija. Bija:
Takeda Pharma A/S, Langebjesrg 1, DK-4000 Roskildem
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup, Danija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Portugalg. Bija: Takeda —
Farmacéuticos Portugal, Lda., Av. da Torre de Belém, No. 19 —
1°E., 1400-342 Lisboa, Portugale; bis: Takeda — Farmacéuticos
Portugal, Lda., Av. da Torre de Belém, No. 19 — R/C Esq., 1400
342 Lisboa, Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina Griekija. Bija: TAKEDA
EAAAY AE., Aewo. Knowsiag 196, 152 31 Xoldvopt, Abnva,
Griekija; bus: TAKEDA EAAAX A E., Aswo. Knowiog 44,
151 25 Mapovot, AbMva, Griekija.
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188 13-0268 |Gerdian 60 mg Dexlansoprazolum 60 mg Takeda Pharma [PT/H/0858/002 [IA C.1.10 Izmainas saistiba ar PSUR iesnieg8anas bieZzumu /
modified release PVH/PE/PHTFE/al|A/S, Danija /1A/003/G iesniegSanas datumu attieciba uz cilvékiem paredzétajam
capsules, hard, uminija blisteris zalém.. Tiek mainits PSUR iesnieg8anas cikls Polija, jo aktiva
Modified release N14; N28 viela dekslansoprazols ilgstosas darbibas kapsulu zalu forma
capsules, hard, 60 mg pirmo reizi Polija tika pieregistréta pirms §is vielas ieklauSanas
Eiropas aktivo vielu saraksta un tade| atSkiras atsauces datumi,
kuri tagad tiek harmonizgti Polijai.; A A.1 Registracijas
apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina Austrija,
Vacija, Irija, Latvija, Lietuva, Polija, Rumanija, Slovénija. Bija:
Takeda Pharma A/S, Langebjesrg 1, DK-4000 Roskildem
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup, Danija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Portugalg. Bija: Takeda —
Farmacéuticos Portugal, Lda., Av. da Torre de Belém, No. 19 —
1°E., 1400-342 Lisboa, Portugale; bis: Takeda — Farmacéuticos
Portugal, Lda., Av. da Torre de Belém, No. 19 — R/C Esq., 1400
342 Lisboa, Portugale.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka adreses maina Griekija. Bija: TAKEDA
EAAAY AE., Aewo. Knowsiag 196, 152 31 Xoldvopt, Abnva,
Griekija; bus: TAKEDA EAAAX A E., Aswo. Knowiog 44,
151 25 Mapovot, AbMva, Griekija.
189 96-0343 |Oxycort cutaneous  |Oxytetracyclini 32,25 g Aluminija [Tarchomin 96-0343/1B/008(IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
spray, suspension, hydrochloridum, flakons N1 Pharmaceutical produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
Cutaneous spray, Hydrocortisonum Works "Polfa" datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
suspension, 9,3 S.A., Polija
mg/3,1 mg/g
190 96-0343 |Oxycort cutaneous  |Oxytetracyclini 32,25 g Aluminija |Tarchomin 96-0343/1B/007|1B C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
spray, suspension, hydrochloridum, flakons N1 Pharmaceutical Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
Cutaneous spray, Hydrocortisonum Works "Polfa" standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
suspension, 9,3 S.A., Polija apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.

mg/3,1 mg/g
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191 03-0090 |Katadolon 100 mg Flupirtini maleas 100 mg PVH/Al  |Teva Pharma 03-0090/11/009 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
hard capsules, blisteris N10; N30; |B.V., Niderlande plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Capsules, hard, 100 N50 un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
mg iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
parvaldibas plans saskana ar Eiropas Zalu agentiras
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem.
192 10-0265 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg  |Teva Pharma NL/H/0829/002|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
am Teva 4000 Tazobactamum Stikla flakons N1; |[B.V., Niderlande |/11/008 izmainas
mg/500 mg powder N10
for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg
193 00-1174 |Deep Heat cutaneous |Methylii nicotinas, 2- |100 g Skarda The Mentholatum|00- IA C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&uma, zalu
spray, solution, Hydroxy-aethylii- balonins N1 Company 1174/IA/002  |apraksta vai lietoanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
Cutaneous spray, salicylas, Methylii Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
solution salicylas, Aethylii Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

salicylas

pantu. Citas izmainas.. Atjaunota drosuma informacija,
pamatojoties uz PSUR noveért€juma zinojumu. Zalu apraksta
4.5. apakSpunkta ieklauta informacija, ka pacientiem, kuri lieto
kumarinu grupas antikoagulantus vai antiagregantus, ieskaitot
acetilsalicilskabi, ieteicams ievérot piesardzibu; 4.8.
apak$punkta pievienota nevélama blakusparadiba - alergiskas
reakcijas, pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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194 04-0354 |Prefemin 20 mg film- |Agni casti fructus 20 mg PVH/PVDH |UAB Sirowa 04- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- |extractum siccum aluminija blisteris [Vilnius, Lietuva |0354/1A/004/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 20 mg N30; N90 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats ; [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 svitroti
augu izcelsmes izejvielas piegadataji.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrota sudrabsveces (Cimicifuga
racemosa) saknenu kvalitates kontroles vieta.; IA B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/35 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
195 04-0354 |Prefemin 20 mg film- |Agni casti fructus 20 mg PVH/PVDH |UAB Sirowa 04- IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- |extractum siccum aluminija blisteris [Vilnius, Lietuva |0354/IB/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 20 mg N30; N90 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Tiek mainita sudrabsveces (Cimicifuga racemosa)
saknenu piegadataja adrese.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotaja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek mainita augu
izcelsmes aktivas vielas sudrabsveces (Cimicifuga racemosa)
saknenu un tas preparata testéSanas vieta.

196 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml |Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/001 |11 B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics /11/032 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Solution for infusion, Europe, Ltd, procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
1 mg/ml Lielbritanija iedarbigumu

197 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml |Treprostinilum 200 mg/20 ml United FR/H/0278/004 |11 B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
solution for infusion, Stikla flakons N1 | Therapeutics /11/032 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Solution for infusion, Europe, Ltd, procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
10 mg/ml Lielbritanija iedarbigumu

198 07-0202 |Remodulin 2.5 mg/ml | Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla [United FR/H/0278/002 |11 B.IL.b.3.b. Batiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics /11/032 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Solution for infusion, Europe, Ltd, procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
2.5 mg/ml Lielbritanija iedarbigumu

199 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml | Treprostinilum 100 mg/20 ml United FR/H/0278/003 |11 B.IL.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
solution for infusion, Stikla flakons N1 [Therapeutics /11/032 gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
Solution for infusion, Europe, Ltd, procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
5 mg/ml Lielbritanija iedarbigumu
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200 09-0369 |lbalgin Fast 400 mg |lbuprofenum 400 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0184/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/Aclar/PVH/A |Cehija /1B/015 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, I blisteris N6; N12 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
400 mg (6 x2); N18 (6 x atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
3); N24 (6 x 4) pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru Ibuprofénam
(DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apak$punkta papildinata
informacija, ja pusaudziem (no 12 gadu vecuma un vecakiem)
§ts zales ir nepiecieSams lietot ilgak neka 3 dienas vai ja
simptomi pasliktinas, jakonsult€jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta
pievienota informacija par nieru bojajuma risku pusaudziem ar
dehidrataciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
201 12-0118 |Paralen film-coated |Paracetamolum, 1UD Zentiva, k.s., CZ/H/0224/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Film-coated |Coffeinum, PVH/PVdH/AI Cehija /IAJ006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 500 mg/25 Phenylephrini blisteris N12; N24; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 mg hydrochloridum 1UD farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
PVH/Aclar/Al pamatlictas (PSMF) ievieSana.
blisteris N12; N24
202 05-0244 |Recoxa 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., EE/H/0179/002 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 15 mg aluminija blisteris [Cehija /1A/032 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

N10; N20; N60;
N30; N100

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

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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