Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . L
Nr.p.k. . . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu L. numurs
koncentriciia IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, soft, PVH/fluorpoliméra |Latvija /IA/073 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Capsules, soft, 1 /Al blisteris N7 maina Austrija. Bija: AbbVie GmbH, Perfektastrasse 84A, 1230
microgram (1x7); N28 (4x7); 1 Wien, Austrija; bs: AbbVie GmbH, Lembockgasse 61/3.0G,
mcg ABPE pudele 1230 Wien, Austrija.
N30
2 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija /1A/073 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Capsules, soft, 2 PVH/fluorpoliméra maina Austrija. Bija: AbbVie GmbH, Perfektastrasse 84A, 1230
micrograms /Al blisteris N7 Wien, Austrija; bus: AbbVie GmbH, Lembockgasse 61/3.0G,
(1x7); N28 (4x7) 1230 Wien, Austrija.
3 09-0483 |Carboplatin Accord |Carboplatinum 450 mg/45 ml Accord UK/H/1126/00 |IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
10 mg/ml concentrate Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1B/025 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
for solution for 50 mg/5 ml Stikla |Limited,
infusion, Concentrate flakons N1; 600  [Lielbritanija

for solution for
infusion, 10 mg/ml

mg/60 ml Stikla
flakons N1; 150
mg/15 ml Stikla
flakons N1
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4 09-0458 |Fluorouracil Accord |Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla  |Accord UK/H/1185/00 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
50 mg/ml solution for flakons N1; 250 Healthcare 1/1B/030 iepakojums) formas vai izmera izmainas: sterilas zalu formas
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited,
Solution for injection flakons N1; 5 Lielbritanija
or infusion, 50 mg/ml 0/100 ml Stikla
flakons N1; 2,5
g/50 ml Stikla
flakons N1; 500
mg/10 ml Stikla
flakons N1
5 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1B B.IIIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /11/016/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa icklautas izmainas. Tiek
6 mg/ml flakons N1; 600 iesniegts jauns aktivas vielas paklitaksela sertifikats no jauna
mg/100 ml Stikla razotdja. ; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
flakons N1; 300 apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ;
mg/50 ml Stikla II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
flakons N1 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
6 09-0227 |Latanoprost Actavis |Latanoprostum 125 pg/2,5 ml Actavis Group  [NL/H/1382/001|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
50 micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; [PTC ehf, Islande |/1A/013 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
drops, solution, Eye N3; N6 Izmainas attiecas uz Italiju.
drops, solution, 50
pg/ml
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7 08-0138

Nebivolol Actavis 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Nebivololum

5 mg PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500
(10x50); 5 mg
ABPE konteiners
N7; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500; N500
(10x50)

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DE/H/0979/001
/IAJ016

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.

8 08-0138

Nebivolol Actavis 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Nebivololum

5 mg PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N90; N100;
N500; N10; N20;
N60; N500
(10x50); 5 mg
ABPE konteiners
N7; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N100; N500; N500
(10x50)

Actavis Group
PTC ehf, Islande

DE/H/0979/001
/I1B/015/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Italija no Nebivololo Actavis uz NEBIVOLOLO
AUROBINDO. ; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina Niderland€ no
Nebivolol Actavis uz NEBIVOLOL AUROBINDO. ; IAC.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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9 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group  |UK/H/1000/00 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [PTC ehf, Islande |1/1A/029 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution for infusion, 150 mg/25 ml izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Concentrate for Stikla flakons N1; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
6 mg/ml flakons N1; 300 vielas paklitaksels razotajs.
mg/50 ml Stikla
flakons N1
10 15-0058 |Amoxicillin/Clavulani| Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Actavis Group NL/H/2782/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
c acid Actavis 500 Acidum clavulanicum |Al/Al plaksnite N4;|PTC ehf., Islande |/IB/003 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg/125 mg film- N5; N6; N7; N8; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, Film- N10; N12; N14; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
coated tablets, 500 N15; N16; N20;
mg/125 mg N21; N25; N30;
N35; N40; N50;

N100; N500; 500
mg/125 mg Al/Al
blisteris N4; N5;
N6; N7; N8; N10;
N12; N14; N15;
N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500
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11 15-0059 |Amoxicillin/Clavulani|Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Actavis Group  |NL/H/2782/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
c acid Actavis 875 Acidum clavulanicum |Al/Al plaksnite N4;|PTC ehf, Islande |/1B/003 laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
mg/125 mg film- N5; N6; N7; N8; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, Film- N10; N12; N14; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
coated tablets, 875 N15; N16; N20;
mg/125 mg N21; N25; N30;
N35; N40; N50;
N100; N500; 875
mg/125 mg Al/Al
blisteris N4; N5;
N6; N7; N8; N10;
N12; N14; N15;
N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500
12 97-0328 |Zoladex 3,6 mg Goserelinum 3,6 mg Pilnslirce  [AstraZeneca UK |97-0328/11/006 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

implant, Implant, pre-
filled syringe, 3,6 mg

N1

Limited,
Lielbritanija

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
eksperta zinojumu un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienots bridinajums par pasu piesardzibu injic€jot védera
prieksgja siena un pacientiem ar zemu kermena masas indeksu
vai péc antikoagulantu terapijas kursa. Pievienota informacija
par iesp&jamiem simptomiem un asinsvadu bojajumiem
injekcijas vieta un reti sastopamu hemoragisku $oku nepareizas
ievadiSanas gadijuma. Papildinata informacija par pareizu
injicéSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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13 97-0327 |Zoladex LA 10,8 mg |Goserelinum 10,8 mg Pilnslirce [AstraZeneca UK |97-0327/11/006 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
implant, Implant, pre- N1 Limited, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
filled syringe, 10,8 Lielbritanija eksperta zinojumu un uzpémuma droSuma pamatdatiem.
mg Pievienots bridinajums par Ipasu piesardzibu injicgjot védera
prieksgja siena un pacientiem ar zemu kermena masas indeksu
vai pec antikoagulantu terapijas kursa. Pievienota informacija
par iespg€jamiem simptomiem un asinsvadu bojajumiem
injekcijas vieta un reti sastopamu hemoragisku Soku nepareizas
ievadiSanas gadijuma. Papildinata informacija par pareizu
injic€Sanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
14 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani| Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, |/IB/023 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  |Lielbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
coated tablets, 500 N12; N14; N15;
mg/125 mg N16; N20; N21,;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
15 10-0408 |Amoxicillin/Clavulani| Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
c acid Aurobindo 875 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, |/IB/023 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  |Lielbritanija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
coated tablets, 875 N12; N14; N15;
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
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16 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Aurobindo 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |/IB/031 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; [Lielbritanija
coated tablets, 5 mg N15; N20; N28;
N30; N45; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N120
17 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Aurobindo 5 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [/1B/030 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
coated tablets, Film- blisteris N10; N14; |Lielbritanija
coated tablets, 5 mg N15; N20; N28;
N30; N45; N50;
N60; N9O; N98;
N100; N120
18 11-0078 |Amikacin B.Braun 10 |Amikacinum 1000 mg/100 ml  |B.Braun DE/H/1771/003|1B B.I1.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/IB/004
infusion, Solution for N20 Vacija
infusion, 10 mg/ml
19 11-0079 |Amikacin B.Braun5 |Amikacinum 500 mg/100 ml B.Braun DE/H/1771/002|1B B.I1.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/IB/004
infusion, Solution for N20 Vacija

infusion, 5 mg/ml
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20 99-1013 |Potassium Chloride [Potassium chloride 1,49 g/20 ml B.Braun 99 - IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Braun 7,45 % Polietiléna ampula [Melsungen AG, [1013/IB/003/G |Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
concentrate for N1; N20; 7,45 Vacija standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
solution for infusion, 0/100 ml Stikla apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
Concentrate for pudelite N1; N20
solution for infusion,
7,45 %
21 00-0569 |Sodium Chloride B. |Natrii chloridum 180 mg/20 ml B.Braun 00- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Braun 0,9 % solution Polietiléna ampula [Melsungen AG, |0569/1B/003/G |Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
for injection, Solution N20; 90 mg/10 ml |Vacija standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
for injection, 0,9 % Polietiléna ampula apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
N20; 450 mg/50 ml
Stikla pudele N20
22 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum 4,5 g/500 ml B.Braun 99- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
B.Braun 0,9 % Polietiléna pudele [Melsungen AG, |0244/1B/003/G |Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution for infusion, N10; 2,25 g/250 ml|Vacija standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
Solution for infusion, Polietiléna pudele apraksts un lieto$anas instrukcija ir saskanoti.
0,9 % N10; 0,9 g/100 ml
Polietiléna pudele
N20; 0,45 g/50 ml
Polietiléna pudele
N20; 9 ¢g/1000 ml
Polietilena pudele
N10
23 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /1B/032

infusion, Solution for
infusion, 200 g/l

9/50 ml Stikla
flakons N1
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24 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
g/l solution for Stikla flakons N1; [Austrija /1B/032
infusion, Solution for 25 g/500 ml Stikla
infusion, 50 g/l flakons N1

25 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss [Belgija /IA/020/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

asparticum, Acidum N4; 1500 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N4

dihidrats.; IA B.Il.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek svitrota
aktivas vielas kalija hlorida kvalitates kontroles vieta.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidrats.; IA 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 natrija acetata
trihidrats.
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26 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1500 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N4

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 glicins.

10
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27 10-0246 |OLIMEL N7 Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

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 glicins.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

dihidrats.; IA B.Il.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienosana. Tiek svitrota
aktivas vielas kalija hlorida kvalitates kontroles vieta.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidrats.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija acetata
trihidrats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

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 glicins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 10-0248 |OLIMEL N9 Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

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 glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

dihidrats.; IA B.Il.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienosana. Tiek svitrota
aktivas vielas kalija hlorida kvalitates kontroles vieta.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidrats.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija acetata
trihidrats.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1000 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

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 glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 10-0250 [OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IAI022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1500 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2
glutamicum, Glycinum, |Plastmasas maiss Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Histidinum, N4; 1000 ml iesniegSana par aktivo vielu vai

Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 10-0250 [OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /IA/020/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
asparticum, Acidum N4; 1500 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
glutamicum, Glycinum, |Plastmasas maiss dihidrats.; IA B.l.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
Histidinum, N4; 1000 ml kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
Isoleucinum, Leucinum,|Plastmasas maiss kontrole/testésana, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek svitrota
Lysinum, Methioninum,[N6 aktivas vielas kalija hlorida kvalitates kontroles vieta.; IA
Phenylalaninum, B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Prolinum, Serinum, iesniegSana par aktivo vielu vai
Threoninum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Tryptophanum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tyrosinum, Valinum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
Natrii acetas dihidrats.; 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
trihydricus, Natrii atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
glycerophosphas, Kalii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
chloridum, Magnesii razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
chloridum Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
hexahydricum, Calcii heksahidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
chloridum dihydricum, atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Glucosum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
monohydricum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija acetata
trihidrats.
35 97-0161 |Femoden 75/30 Gestodenum, 70 ng/35 pg Bayer Pharma 97-0161/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta

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

1g/30 pg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N21

AG, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
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.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 13-0191 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
orothiazide Billev 40 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 1/1B/005/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg/12.5 mg tablets, nts/Al blisteris diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
Tablets, 40 mg/12.5 N10; N14; N28; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
mg N30; N56; N60; vielas telmisartana s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2.e Nelielas
N84; N90; N98; 40 izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
mg/12,5 mg (Restricted Part)
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
37 13-0192 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 2/1B/005/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma

mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 80 mg/12.5
mg

nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas telmisartana s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2.e Nelielas
izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala
(Restricted Part)
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 13-0193 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
orothiazide Billev 80 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 3/IB/005/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg/25 mg tablets, nts/Al blisteris diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
Tablets, 80 mg/25 mg N10; N14; N28; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N30; N56; N60; vielas telmisartana s€rijas apjoms.; IB B.l.a.2.e Nelielas
N84; N90; N98; 80 izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
mg/25 mg (Restricted Part)
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
39 99-1017 |Dried Factor VIII Factor VIII 500 SV Stikla Bio Products 99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Fraction Type 8Y, 25 |coagulationis humanus [flakons N1; N10 |Laboratory 1017/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
IU/ml, powder for (1x10); 250 SV Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, Powder for Stikla flakons N1; [Lielbritanija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
solution for injection, N10 (1x10) pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
25 IU/ml
40 10-0567 [Replenine-VF 500 IU |Factor IX coagulationis {500 1U Stikla Bio Products 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution  [humanus flakons N1; N10  [Laboratory, 0567/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for injection, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for solution for
injection, 500 U

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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41 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex 120 mg/1,5 ml Chiesi 98- TA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
endotracheopulmonar |pulmonibus suum Flakons N1; N2;  |Farmaceutici 0547/11/015/G  |vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
y instillation, 240 mg/3 ml S.p.A., Italija razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina
suspension, Flakons N1 ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/098. Tiek sasaurinats limits aktivas
Endotracheopulmonar vielas Phospholipida ex pulmonibus suum spe.ciﬁkécijas' parametram.;
y instillation IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas

suspension, 80 mg/ml

vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina
ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/098. Tiek sasaurinats limits aktivas
vielas Phospholipida ex pulmonibus suum specifikacijas parametram. ;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ietilpst
procediira DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. [zmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/098.; II B.IL.d.1.f
Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét gatava
produkta vispar€jo kvalitati. [zmaina ietilpst procedtira
DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina. [zmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/098.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/098. Tiek saSaurinats limits aktivas vielas
Phospholipida ex pulmonibus suum specifikacijas parametram. ; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/098.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2
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42 03-0219 |Ciplacef 1000 mg Ceftriaxonum 1 g Flakons N1; Cipla (UK) Ltd., [03-0219/1B/002|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
powder for solution N50 Lielbritanija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
for injection, Powder procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
for solution for joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
injection, 1000 mg RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 21.03.2014. [emumu C(2014)2045
ceftriaksonu saturos$ajam zalém Rocephin. Precizétas
indikacijas, atbilstosi tam noraditas ieteicamas devas, lietoSanas
biezums dazadam vecuma grupam, papildinata un precizéta
droSuma informacija zalu apraksta 4.3.1idz 4.8.apaks$punktos,
precizéta informacija 5.1. lidz 5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts,
lietosanas instrukcija, saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis speka eso$ajai standartformai (03. versijai,
04/2013).
43 15-0034 [Ketorolac Claris 10  |Ketorolacum 1 ml Stikla ampula |Claris UK/H/5368/00 [IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for trometamolum N5; N10; N25 Lifesciences 1/1B/002 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection, Solution for (UK) Limited, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
injection, 10 mg/ml Lielbritanija ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.
44 15-0035 |Ketorolac Claris 30  |Ketorolacum 1 ml Stikla ampula [Claris UK/H/5368/00 [IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for trometamolum N5; N10; N25 Lifesciences 2/1B/002 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection, Solution for (UK) Limited, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
injection, 30 mg/ml Lielbritanija ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro

iepako$anu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
razotajs.
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45 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Claris NL/H/1268/001|IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Lifesciences /IAJ008 minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana
injection or infusion, 200 mg/20 ml (UK) Limited,
Emulsion for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
injection or infusion, 100 mg/10 ml
10 mg/ml Stikla flakons N1;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1
46 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Claris NL/H/1268/001|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Lifesciences /I1B/010 (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
injection or infusion, 200 mg/20 ml (UK) Limited,
Emulsion for Stikla flakons N1; [Lielbritanija
injection or infusion, 100 mg/10 ml
10 mg/ml Stikla flakons N1;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1
47 09-0145 |Propofol Claris 20 Propofolum 1000 mg/50 ml Claris NL/H/1268/002|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1  |Lifesciences /1B/010 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
injection or infusion, (UK) Limited,
Emulsion for Lielbritanija
injection or infusion,
1000 mg/50 mi
48 00-1085 |Canifug Cremolum  |Clotrimazolum 200 mg PVH/PE  |Dr. August Wolff [00-1085/I1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
200 mg pessaries, plaksnite N3 GmbH & Co. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Pessaries, 200 mg Arzneimittel, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
Vacija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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49 10-0003 [Gemcitabine Ebewe |Gemcitabini 200 mg/20 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0224/001|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
10 mg/ml concentrate |hydrochloridum Stikla flakons N1; [Ges.m.b.H /I1B/011 laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
for solution for N5; N10; 500 Nfg.KG, Austrija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
infusion, Concentrate mg/50 ml Stikla Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
for solution for flakons N1; N5;
infusion, 10 mg/ml N10; 1000 mg/100
ml Stikla flakons
N1; N5; N10
50 06-0297 |Vinorelbine Ebewe |Vinorelbinum 50 mg/5 ml Stikla [Ebewe Pharma  |FI/H/0582/001/ |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/ml concentrate flakons N1; N5; Ges.m.b.H 1B/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for N10; 10 mg/l ml  |Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Concentrate Stikla flakons N1; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for solution for N5; N10 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu vinorelbina tartrats.;
infusion, 10 mg/ml IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu vinorelbina tartrats.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu vinorelbina tartrats.
51 12-0024 |Epiletam 1000 mg Levetiracetamum 1000 mg Egis CZ/H/0463/004 [IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
film - coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/010 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
1000 mg N30; N50; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N80; N100; N120;
N200

svitro$ana (ja miné€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.
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52 12-0021 |[Epiletam 250 mg film-{Levetiracetamum 250 mg Eqis CZ/H/0463/001 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/IB/010 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 250 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N30; N50; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N80; N100; N120; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
N200 produkta razotajs.

53 12-0022 |Epiletam 500 mg film |Levetiracetamum 500 mg Eqis CZ/H/0463/002|1B A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1B/010 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 500 blisteris N10; N20; [PLC, Ungarija izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N30; N50; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N80; N100; N120; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
N200 produkta razotajs.

54 12-0023 |Epiletam 750 mg film [Levetiracetamum 750 mg Egis CZ/H/0463/003 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
- coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Pharmaceuticals |/1B/010 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 750 blisteris N10; N20; |PLC, Ungarija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N30; N50; N60; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N80; N100; N120; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
N200 produkta razotajs.

55 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
powder for solution flakons N1 Limited, /1A/036/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
for infusion, Powder Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
for solution for adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
infusion, 1000 mg 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.

56 00-0393 |Gemzar 200 mg Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

powder for solution flakons N1 Limited, /1A/036/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 200 mg

Lielbritanija

DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
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57 05-0547 |Strattera 10 mg hard |Atomoxetinum 10 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 2/1AJ048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
hard, 10 mg uminija blisteris  |Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
N7; N28; N14; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
58 08-0155 |Strattera 100 mg hard | Atomoxetinum 100 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 8/1A/048/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
hard, 100 mg uminija blisteris  [Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
N7; N14; N28; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
59 05-0548 |Strattera 18 mg hard |Atomoxetinum 18 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 3/1A/048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
hard, 18 mg uminija blisteris Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N7; N28; N14; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
60 05-0549 |Strattera 25 mg hard |Atomoxetinum 25 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 4/1A/048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
hard, 25 mg uminija blisteris Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N7; N28; N14; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,

Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
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61 05-0550 |Strattera 40 mg hard |Atomoxetinum 40 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 5/1A/I048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
hard, 40 mg uminija blisteris  |Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
N7; N28; N14; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
62 05-0551 |Strattera 60 mg hard |Atomoxetinum 60 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 6/I1A/048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
hard, 60 mg uminija blisteris  |Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
N7; N28; N14; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
63 08-0154 |Strattera 80 mg hard |Atomoxetinum 80 mg Eli Lilly Holdings|UK/H/0686/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules , Capsules, PVH/PE/PHTFE/al |Limited, 7/1A/048/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
hard, 80 mg uminija blisteris Lielbritanija DE/H/xxxx/IA/0665/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
N7; N14; N28; adreses maina Vacija. Bija: Lilly Deutschland GmbH, Teichweg
N56 3, 35396 Giessen, Vacija; bus: Lilly Deutschland GmbH,
Niederlassung Bad Homburg, Werner-Reimers-Strasse 2-4,
61352 Bad Homburg, Vacija.
64 13-0015 |Misoone 400 Misoprostolum 400 mcg Exelgyn, Francija |NL/H/2355/001]|1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
micrograms tablets, PVH/PHTFE /1A/008 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Tablets, 400 aluminija blisteris
micrograms N1; N4; N16; N40;

400 mcg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N1; N4;
N16; N40
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65 04-0058 |Omegaven emulsion |Oleum jecoris Aselli 100 ml Pudele Fresenius Kabi  [04- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
for infusion, raffinatum, Glycerinum,{N10; 50 ml Deutschland 0058/IA/005 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Emulsion for Egg lecithinum Pudelite N10 GmbH, Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusions nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas glicerina razotaja nosaukums.
66 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 100 mg/10 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/003|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
emulsion for COK pilnslirce N6; | Deutschland /1B/030/G laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
injection/infusion in 500 mg/50 mi GmbH, Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
pre-filled syringe, COK pilnslirce N1; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
Emulsion for 100 mg/10 ml IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
injection/infusion in Stikla pilnslirce iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
pre-filled syringe, 10 N5; 200 mg/20 ml sterilas zalgs, ja sint€zes p&dgjos posmos izmanto ideni un nav
mg/ml Stikla pilnslirce N5 noradits, ka materiala sastava nav endotokstnu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas propofola sertifikats.
67 05-0045 |Propoven 1%, Propofolum 200 mg/20 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
emulsion for injection Stikla flakons N1; [Deutschland /1B/030/G laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
or infusion, Emulsion N5; N10; 200 GmbH, Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

for injection or
infusion, 10 mg/ml

mg/20 ml Stikla
ampula N5; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1,
N15; 500 mg/50 ml
Stikla flakons N10;
N1; N15

Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas propofola sertifikats.
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68 13-0188 |[Propoven 2% Propofolum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  [DE/H/0490/004|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
emulsion for Pilnslirce N1 Deutschland /1B/030/G laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
injection/infusion in GmbH, Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
pre-filled syringe, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
Emulsion for IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
injection/infusion in iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
pre-filled syringe, 20 sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
mg/ml noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts

jauns aktivas vielas propofola sertifikats.

69 05-0046 |Propoven 2%, Propofolum 1 g/50 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0490/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas

emulsion for injection flakons N1; N10; [Deutschland /1B/030/G laika pagarinaSana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika

or infusion, Emulsion
for injection or
infusion, 20 mg/ml

N15

GmbH, Vacija

datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ;
IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas propofola sertifikats.
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70 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  [03-0177/IB/010|IB B.II.a.3.b.z Izmainas gatava produkta sastava. Citas
for infusion, Solution |amylum, Natrii Polietilena pudele  |Deutschland paligvielas. Citas izmainas.
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija
%/250 ml Poliolefina

maiss N10; N20;
N30; N35; N40; 6
%/500 ml Stikla
pudele N10; 6 %/250
ml Stikla pudele
N10; 6 %/250 ml
Stikla pudelite N1; 6
%/250 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
N20; N30; 6 %/500
ml Freeflex maising
N1; 6 %/500 ml PVH
maiss N15; 6 %/250
ml PVH maiss N25;
6 %/250 ml Freeflex
maisin$ N1; 6 %/500
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisin$
N1
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71 09-0122 |lIrinotecan Fresenius |lrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Fresenius Kabi  |[UK/H/1125/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
20 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 500  |Oncology Plc., |1/IA/022 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for solution for trihydricum mg/25 ml Stikla  [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
infusion, Concentrate flakons N1; 100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
for solution for mg/5 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
infusion, 20 mg/ml flakons N1; 300 produkta mikrobiologiskas tiribas kontroles vieta.
mg/15 ml Stikla
flakons N1
72 00-0333 |Emetron 2 mg/ml Ondansetronum 8 mg/4 ml Stikla  [Gedeon Richter [00-0333/IB/003|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

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

ampula N5

Plc., Ungarija

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zofran.
Papildinata informacija par mijiedarbibu ar zaleém, kas var
pagarinat QT intervalu. Veikti redakcionali labojumi zalu
apraksta 5.1., 5.2., 5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajam standartformam (3.0 versiju,
04/2013).
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73

00-0335

Emetron 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0335/1B/003

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zofran. Svitrota
informacija, ka intravenoza zalu forma ir indicéta par 1 menesi
vecakiem bérniem p&coperacijas sliktas disas un vemsanas
profilaksei un arstesanai, ka arT svitrotas neveélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar intravenozu ievadi, jo nav
attiecinamas uz tablesu zalu formu; papildinata informacija par
mijiedarbibu ar zalém, kas var pagarinat QT intervalu. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam standartformam (3.0 versiju, 04/2013).

74

10-0178

Zaranta 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg
OPA/AI/PVH/AI

blisteris N30; N28;

N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/00
2/1A/014/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Izmainas attiecas uz Igauniju.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta. [zmainas attiecas uz Igauniju.

75

10-0179

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

Rosuvastatinum

20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI

blisteris N30; N28;

N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/00
3/I1A/I014/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
Izmainas attiecas uz Igauniju.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas uz Igauniju.
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76 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/103/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection in a pre- pilnslirce ar 1 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmaina ietilpst procediira
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1; DE/H/xxxx/IA/044/G. Tiek svitrots aktivas vielas izejvielas
N10; N20; 0,5 ml (embrionétu vistu olu) piegadatajs.; IA B.l.a.4.a Stingraku
Stikla pilnslirce ar razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
piestiprinatu adatu razoSanas laika. [zmaina ietilpst procediira
N1; N10; N20; 0,5 DE/H/xxxx/|AI044/G.
ml Stikla pilns]irce
bez adatas N1,
N10; N20
77 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0137/001|1B B.IL.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/IB/090 apjoma palielinaSana/samazinasana bez raZoSanas procesa
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija izmainam (pieméram, razo$anas linijasdubultosana)
filled syringe, Powder [strain), Live attenuated |adatam N1; N100;

and solvent for

solution for injections

in pre-filled syringe

mumps virus

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
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78 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1B B.IL.b.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu s€rijas
solvent for solution  [virus, Live attenuated |flakons un ampula [Biologicals S.A., |/1B/090 apjoma palielinaSana/samazinasana bez raZzoSanas procesa
for injection, Powder [measles virus (Schwarz [N1; N10; N20; Belgija izmainam (pieméram, razosanas Iinijasdubultosana)
and solvent for strain), Live attenuated [N25; N40; N100
solution for injection [mumps virus
79 13-0130 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [13- IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
Mentol & Berries Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  [Export Limited, [0130/1B/006/G |aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
1000 mg/10 mg/70  |hydrochloridum, pacina N5; N10 Lielbritanija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
mg powder for oral  |Acidum ascorbicum apsvéruma dg]. Gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika
solution, Powder for specifikacijas tiek pievienoti nosakamie parametri fenilefrina
oral solution, 1000 hidrohlorida piemaisijumi.; IA B.II.d.2.b Gatava produkta testa
mg/10 mg/70 mg procediiras svitrosana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode.
Tiek svitrota aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida
piemaisijumu noteikSanas metode gatavaja produkta, izmantojot
augsti efektivas Skidrumu hromatografijas metodi.
80 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [ DE/H/0466/003|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, NNA/102/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ietilpst
procediira DE/H/xxxx/IA/042/G. Tiek svitrota gatava produkta
mark&$anas un iepakosanas vieta.
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81 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre-  [Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /IA/I095/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), [N20; N25; N50; Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ietilpst
filled syringe Pertactin (69kDa Outer [adatu N1; N10; procediira DE/H/xxxx/I1A/042/G. Tiek svitrota gatava produkta
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50; marke$anas un iepakosSanas vieta.
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
82 13-0102 |Duac 10 mg/30 mg/g [Clindamycini phosphas, (30 g ZBPE tibina |GlaxoSmithKline |JUK/H/0676/00 [II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
gel, Gel, 10 mg/30 Benzoylis peroxidum [N1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 2/11/060 Iesniegta informacija par klinisko p&tijumu un atbilstoss
mg/g tabina N1 Latvija kliniskais parskats par slimibas patofiziologiju un arstéSanas

ieteikumiem.. Informacija neietekme ieguvuma/riska attiecibu.
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83 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + |Clindamycinum, 15 g Aluminija GlaxoSmithKline [UK/H/0676/00 [II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
50 mg/g gel, Gel, 10 [Benzoylis peroxidum [tdba N1; 70 g Latvia SIA, 1/11/060 Iesniegta informacija par biopieejamibas p&tTjumu un atbilstoss
mg/g + 50 mg/g Aluminija tiba N1; |Latvija kliniskais parskats. Informacija neietekmé ieguvuma/riska
55 g Aluminija attiecibu.
tibaN1;6 g
Aluminija tiba N1;
60 g Aluminija
tibaN1;30 g
Aluminija tiba N1;
50 g Aluminija
tibaN1;5 g
Aluminija tiba N1;
25 g Aluminija
tiba N1
84 14-0081 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1B/045/G testa procedira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 ml testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Gatava
Solution for injection Stikla pilnslirce produkta testa procediiras pievieno§ana.
in pre-filled syringe, N1; 7,5 mmol/15
0,5 mmol/ml ml Stikla pilnslirce
N1
85 14-0083 |Dotarem 0,5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1A B.II1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija /1B/045/G testa procedara ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta

in vials (for multiple
use), Solution for
injection in vial, 0,5
mmol/ml

50 mmol/100 mi
Stikla flakons N1

testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Gatava
produkta testa procediiras pievienosana.
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86 14-0082 |Dotarem 0.5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija /1B/045/G testa procediira ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Gatava
injection in vial, 0.5 Stikla flakons N1; produkta testa procediiras pievienoSana.
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml
Stikla flakons N1;
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml
Stikla flakons N1
87 13-0037 |Eziclen concentrate |Natrii sulfas 176 ml PET pudele |Ipsen Pharma FR/H/0511/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for oral solution, anhydricus, Magnesii N2 (1x2); N48 SAS, Francija /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Concentrate for oral [sulfas heptahydricus, |(24x2); N288 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 17.510 Kalii sulfas (6x(24x2)); N672 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
0/3.276 ¢/3.130 g (14x(24x2)) pamatlietas (PSMF) ievieSana.
88 05-0156 |Forlax 10 g powder |Macrogolum 10 g Papira/Al/PE [lpsen Pharma FR/H/0198/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for oral solution, pacina N10; N20; |SAS, Francija /1A/048 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Powder for oral N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 10 g farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
89 05-0155 |Forlax 4 g powder for |Macrogolum 4 ¢ Papira/Al/PE  [lpsen Pharma FR/H/0198/002 [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
oral solution, Powder pacina N10; N20; [SAS, Francija /1A/048 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

for oral solution, 4 g

N50; N30

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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90 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3|Amiodaroni 150 mg/3 mi KRKA d.d., 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml solution for hydrochloridum Ampula N5 Novo Mesto, 0106/IA/005  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 150 mg/3 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
hidrohlorids.
91 03-0362 |Atoris 10 mg film- | Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., 03-0362/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droS§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo Mesto, Papildinata dro§uma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg blisteris N30 Slovenija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par iminmedi&tas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
ar1 p&c statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
92 03-0363 |Atoris 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., 03-0363/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo Mesto, Papildinata dro§uma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg blisteris N30 Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apaks$punkta pievienota informacija par imiinmedi&tas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
ari péc statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
93 00-0558 |Amiokordin 200 mg |Amiodaroni 200 mg PVH/AI  |KRKA, d.d., 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 200 [hydrochloridum blisteris N60 Novo mesto, 0558/1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg (6x10); N30 (3x10)|Slovenija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
hidrohlorids.
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94 13-0062 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0143/002/ [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmaipas.
tin Krka 10 mg/10 mg|Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1B/004 Pamatojoties uz Farmakovigilances riska verteésanas komitejas
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija ieteikumiem, zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
Film-coated tablets, N20; N28; N30; bridinajums, ka lietojot satinus Joti retos gadijumos zinots par
10 mg/10 mg N50; N56; N60; imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. LietoSanas

N90; N100 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

95 14-0132 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0143/003/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tin Krka 5 mg/10 mg |Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1B/004 Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vertesanas komitejas
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija ieteikumiem, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
Film-coated tablets, 5 N20; N28; N30; bridinajums, ka lietojot satinus loti retos gadijumos zinots par
mg/10 mg N50; N56; N60; imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. LietoSanas

N90; N100 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

96 13-0059 |Atordapin 10 mg+10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0142/002/ |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/004 Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija ieteikumiem, zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
tablets, 10 mg+10 mg N20; N28; N30; bridinajums, ka lietojot satinus Joti retos gadijumos zinots par

N50; N56; N60; imunologiskas izcelsmes nekrotiz&joSu miopatiju. LietoSanas
N90; N100 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

97 14-0133 |Atordapin 5 mg+10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/003/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/004 Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija ieteikumiem, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
tablets, 5 mg+10 mg N20; N28; N30; bridinajums, ka lietojot satinus Joti retos gadijumos zinots par

N50; N56; N60; imunologiskas izcelsmes nekrotiz&josu miopatiju. LietoSanas
N90; N100 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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98 10-0605 |Atoris 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 10-0605/1B/003|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 30 mg blisteris N30; N60; [Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
N90 (EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.

apakspunkta pievienota informacija par imtinmeditas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
arT pec statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

99 05-0169 |Atoris 40 mg film- | Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 05-0169/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Slovénija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

(EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apakSpunkta pievienota informacija par imtinmedi&tas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
ar1 pec statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

100 10-0606 |Atoris 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg KRKA, d.d,, 10-0606/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 60 mg blisteris N30; N60; |Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
N90 (EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.

apaks$punkta pievienota informacija par imiinmedi&tas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
ari péc statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

101 10-0607 |Atoris 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg KRKA, d.d., 10-0607/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N60; [Slovénija Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
N90 (EMA/PRAC/63312/2015). Zalu apraksta 4.4. un 4.8.

apakspunkta pievienota informacija par imtinmeditas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem, kas saglabajas
arT pec statinu terapijas partraukSanas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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102 13-0052 [Tolnexa 20 mg/ml Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |KRKA, d.d., NL/H/2591/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
concentrate for flakons N1; 160 Novo mesto, /IA/004 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution for infusion, mg/8 ml Stikla Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Concentrate for flakons N1; 80 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
solution for infusion, mg/4 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas
20 mg/ml flakons N1 vielas docetaksela razoSanas vieta.
103 11-0083 |Yasnal 10 mg Donepezili 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/002 |TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPA/AI/PVH//PET [Novo mesto, /IA/004 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Orodispersible /Al blisteris N28  |Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 10 mg (4x7); N56 (8x7); uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84 (12x7); N98 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
(14x7); N10 vielas donepezila hidrohlorids starpprodukta razotajs.
(1x10); N30
(3x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N90
(9x10); N100
(10x10)
104 11-0084 |Yasnal 5 mg Donepezili 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0175/001 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
orodispersible tablets, [hydrochloridum OPAJ/AI/PVH//PET|Novo mesto, /1A/004 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Orodispersible /Al blisteris N28  [Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 5 mg

(4x7); N56 (8x7);
N84 (12x7); N98
(14x7); N10
(1x10); N30
(3x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N90
(9x10); N100
(10x10)

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas donepezila hidrohlorids starpprodukta razotajs.
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105

10-0038

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

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,02 mg/3 mg
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N21; N63; N126;

N273; N42

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

DK/H/2358/00
1/1A/013/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un adreses maina Ungarija. Bija: LadeePharma Kft,
1036 Budapest, Lajos u 48-66, Ungarija; biis: Exeltis
Magyarorszag Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18.2. Em.,
Ungarija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana. Farmakovigilances
sistemas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Grupa
DK/H/2358/001/IA/013/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

106

10-0039

Etindros 0.03 mg/3
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 0.03 mg/3 mg

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

0,03 mg/3 mg
PVH/PVDH

aluminija blisteris
N21; N63; N126;

N273; N42

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

DK/H/2358/00
2/1A/013/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Grupa
DK/H/2358/002/1A/013/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas Tpasnieka
nosaukuma un adreses maina Ungarija. Bija: LadeePharma Kft,
1036 Budapest, Lajos u 48-66, Ungarija; biis: Exeltis
Magyarorszag Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18.2. Em.,
Ungarija.
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107 99-0384 |Coaxil 12,5 mg Tianeptinum natricum [12,5 mg PVH/AI |Les Laboratoires |99-0384/1B/003|IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Coated blisteris N30; N90 |Servier, Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
tablets, 12,5 mg lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c 5. Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma izverteéSanas aktiva vielai tianeptinam. Iek]auts
bridinajums par vienlaicigu alkohola lietosanu, svitrota
mijiedarbiba ar mianserinu, pievienota mijiedarbiba ar
neatgriezeniskajiem MAO inhibitoriem, papildinatas retakas
blakusparadibas ar zalu launpratigu lictosanu un atkaribu.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

108 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml [ Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE [McNeil Products |06-0022/1B/005|IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
nasal spray without  |hydrochloridum flakons N1 Limited, produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi; biis; 2 gadi.
preservatives, Lielbritanija Zalu uzglabasanas apstakli saglabajas ieprieksgjie: "Uzglabat
solution, Nasal spray, temperattra lidz 25°C."
solution, 0,5 mg/ml

109 96-0574 |Metoprolol Meda 50 [Metoprololi tartras 50 mg PVH/AI Meda Pharma 96- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg tablets, Tablets, blisteris N40; N30 [SIA, Latvija 0574/1B/004/G |specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
50 mg izmainas ; IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
izmainas

110 96-0576 |Normatens 5,0 mg + [Clopamidum, 1 UD Blisteris Meda Pharma 96- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
0,5mg + 0,1 mg Dihydroergocristinum, [N20; N40 SIA, Latvija 0576/1B/002/G |specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
coated tablets, Coated [Reserpinum izmainas ; IB B.1L.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

tablets, 5,0 mg + 0,5
mg + 0,1 mg

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas
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111 11-0162 [Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Medana Pharma |AT/H/0313/003(1B B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH SA, Polija /1B/005 galaprodukta specifikacijai
coated tablets, Film- aluminija blisteris
coated tablets, 160 N14; N28
mg/12.5 mg

112 11-0163 |Vanatex HCT 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Medana Pharma |AT/H/0313/002|IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVH/PVDH SA, Polija /IB/005 galaprodukta specifikacijai
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 160 mg/25 mg N14; N28

113 11-0161 [Vanatex HCT 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Medana Pharma |AT/H/0313/001|IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH SA, Polija /1B/005 galaprodukta specifikacijai
coated tablets, Film- aluminija blisteris
coated tablets, 80 N14; N28

mg/12.5 mg
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114 98-0342 |Buronil 25 mg film- | Melperoni 25 mg Stikla MediLink A/S,  |98- IA B.I1.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par sé€rijas izlaidi
coated tablets, Film- [hydrochloridum pudelite N100 Danija 0342/11/001/G |atbildiga raZzotaja aizstasana vai pievieno$ana ar s€rijas

coated tablets, 25 mg

45

parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi. ; IB
B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
icklautas izmainas. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; II B.I.b.3.b.
Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa, kas var
butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; II B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var batiski ietekmét
zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Grupa icklauta
izmaina.; IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta
izmaina.; 11 B.Il.e.1.a4 Izmainas gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava, kas attiecas
uz mazak aizsargajosu iepakojumu, ar ko saistitas glabasanas
noteikumu izmainas un/vai glabasanas laika saisinasana. Tiek
mainits primarais iepakojums.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
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iepakosanas vieta.; IB B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru
izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas
vielas atbrivosanu. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.a.4.a
Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka
svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; [A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas melperona
hidrohlorida razotajs.; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz
10 reizém. Tiek samazinats sérijas apjoms.
115 12-0149 [Vapress 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Medochemie SE/H/1073/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 160 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N7; N14; N28; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.; IA A.7
N90; N98; N100; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N280; 160 mg gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
PVDH/PE/PVHI/AI atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
blisteris N7; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
N28; N30; N56; min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas valsartana
N60; N9O; N98; piegadatajs.
N100; N280
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116 12-0147 |Vapress 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Medochemie SE/H/1073/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /IA/I005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N90; N98; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.; [A A.7
N100; N280; 40 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg PVH/PHTFE gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
aluminija blisteris atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N7; N14; N28; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
N30; N56; N60; miné&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas valsartana
N90; N98; N100; piegadatajs.
N280
117 12-0148 [Vapress 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Medochemie SE/H/1073/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /IA/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 80 mg aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N7; N14; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valsartans.; IA A.7
N90; N98; N100; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N280; 80 mg gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
PVDH/PE/PVHI/AI atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
blisteris N7; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
N28; N30; N56; miné&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas valsartana
N60; N90; N98; piegadatajs.
N100; N280
118 13-0177 |Zofistar Plus 30 Zofenoprilum calcium, |30 mg/12,5 mg Menarini UK/H/0673/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVH/PVDH International 1/1A/024 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Operations izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
coated tablets, 30 N14; N28; N30; Luxembourg
mg/12.5 mg N50; N56; N90; S.A,
N100 Luksemburga
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119 11-0125 [Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium |20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/001|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg gastro-resistant |sesquihydrate OPA/AI/PVH/AI  [Portugale /IB/010/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 20 N56; N100; 20 mg raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg ABPE pudele N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
N28 sals seskvihidrats.; 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
razotdja. Grupa ieklautas izmainas. Tick atjaunots sertifikats par
aktivo vielu pantoprazola natrija sals seskvihidrats.
120 11-0126 |Pantoprazole - Mepha|Pantoprazole sodium {40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
40 mg gastro-resistant|sesquihydrate OPA/AI/PVH/AI  [Portugale /IB/010/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- blisteris N14; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 40 N56; N100; 40 mg raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg ABPE pudele N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
N28 sals seskvihidrats.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu pantoprazola natrija sals seskvihidrats.
121 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE[Merck Sharp & |UK/H/0196/00 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
micrograms/dose flakons N140 Dohme B.V., 1/1A/063/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
nasal spray, Niderlande atjaunotajai monografijai ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/dose

apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.l.a.3.a.
Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
palielinaSanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas vielas
mometazona furoata monohidrata starpprodukta (Compound I)
sérijas apjoms.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
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122 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland |SE/H/0565/002 |IA B.II.c.1.c Nebutiska paligvielas specifikacijas parametra
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija IWS/104 svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana).
coated tablets, Film- kalendarais Procediira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.1.z
coated tablets, 160 blisteris N28 Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
mg/12.5 mg ierobezojumos. Citas izmainas. Procediira SE/H/xxx/WS/78

icklautas izmainas.; [A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Procedtira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas
izmainas.; [A B.Il.c.1.c Nebiitiska paligviclas specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Procedira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas izmainas.

123 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IA B.IL.c.1.c Nebutiska paligvielas specifikacijas parametra
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/104 svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana).
coated tablets, Film- kalendarais Proceduira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.1.z
coated tablets, 80 blisteris N28 Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
mg/12.5 mg ierobezojumos. Citas izmainas. Procedlira SE/H/xxx/WS/78

icklautas izmainas.; [A B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro$§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Procediira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas
izmainas.; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra
svitro$ana). Procedira SE/H/xxx/WS/78 ieklautas izmainas.

124 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1B/048 ierobeZzojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
gum, Medicated blisteris N24; N12; jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana. Tiek pievienots
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; jauns gatava produkta razoSanas laika veicams tests.

N48; N60; N72;
N96; N120

49



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
125 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg |Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 [IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 2/1B/048 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
gum, Medicated blisteris N24; N12; jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Tiek pievienots
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; jauns gatava produkta razoSanas laika veicams tests.
N48; N60; N72;
N96; N120
126 00-1192 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 100 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/004 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
100 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /IA/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Soft capsules, 100 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
127 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1A/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Soft capsules, 25 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
128 00-1191 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1A/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Soft capsules, 50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
129 14-0136 |[Theraflu SN 500 Paracetamolum, 500 mg/30 mg PE [Novartis Finland |DE/H/3727/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
mg/30 mg powder for |Pseudoephedrini tereftalata/ZBPE/A |Oy, Somija /1B/003 nosaukuma maina Italija. Bija: Termarin 500 mg + 30 mg
oral solution, Powder |hydrochloridum 1/ZBPE pacina N6; polvere per soluzione orale; biis: Termadec 500 mg + 30 mg
for oral solution, N8; N10; N12; polvere per soluzione orale.
500mg/30 mg N14
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130 11-0302 |Rehydron Optim Natrii chloridum, 10,79 Orion FI/H/0769/001/ |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
powder for oral Glucosum anhydricum, |Papira/Al/PE Corporation, 1A/009 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
solution, Powder for [Kalii chloridum, Natrii |pacina N2; N4; N6;[Somija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
oral solution citras N10; N20 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivo vielu natrija hlorida un kalija hlorida
razotaja adrese.
131 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum 500 mg Blisteris  [Pfizer Europe 00-0374/11/007 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N12; N16; N24; MA EEIG, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
500 mg N100 Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem, pievienotas - pseidomembranozais kolits,
Clostridium difficile kolits. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
132 00-0373 |Lincocin 600 mg/2 ml|Lincomycinum 600 mg/2 ml Pfizer Europe 00-0373/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution for injection,
Solution for injection,
300 mg/ml

Flakons N1; N2;
N3; N5; N10; N25;
N6; N100

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem, pievienotas - pseidomembranozais kolits,
Clostridium difficile kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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133 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PharmaSwiss CZ/H/0355/001 |1I B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH Ceska republika |/11/016/G gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 0,4 mg

aluminija blisteris
N100; N30; 0,4 mg
ABPE pudele N30;
N100

s.r.0., Cehija

procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmaina attiecas uz pievienoto gatava produkta
razotaju.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
icklauta izmaina. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; 1T B.I1.b.4.d
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko
razo sarezgita razo$anas procesa. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
mainits s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razosanas
gaita veicama testa pievieno$ana vai aizstaSana drosuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.IL.b.1.¢e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZo$anas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepakosSanu, aizstasana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienots razotdjs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testé$anu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Bluepharma -
Industria Farmacéutica S.A., Sdo Martinho do Bispo 3045-016
Coimbra, Portugale.

52



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
134 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml [ Testosteroni propionas, {250 mg/1 ml Stikla (PharmaSwiss 97- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
solution for injection, |Testosteroni ampula N5 Ceska Republika |0052/IA/014 |instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvérteianas
Solution for injection, [phenylpropionas, s.r.0., Cehija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
250 mg/ml Testosteroni Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
isocaproas, 2001/83/EC 31. panta EK 1émumu par procediiru EMEA/H/A-
Testosteroni decanoas 31/1396 zalem Omnadren. Precizétas indikacijas, ieklauti
bridinajumi par regularu laboratorisko raksturlielumu parbaudi,
lietoSanu gados vecakiem pacientiem un citu smagu
blakussaslimsanu gadijumos,papildinatas blakusparadibas ar
izmainitiem izmeklgjumu rezultatiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
135 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5ml ZBPE PharmaSwiss IE/H/0228/001/ |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; N6 |Ceska Republika |IA/010 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
eye drops, solution, s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Eye drops, solution, raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
50 pg/S mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu timolola maleats.
136 12-0265 |Vopecidex 150 mg  [Capecitabinum 150 mg Al/Al PharmaSwiss NL/H/2385/001|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
film-coated tablets, blisteris N30; N60; |Ceska Republika |/IA/011 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, N120; 150 mg s.r.0., Cehija izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.
150 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N60; N120
137 12-0266 |Vopecidex 500 mg |Capecitabinum 500 mg PharmaSwiss NL/H/2385/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
film-coated tablets, PVH/PVDH Ceska Republika |/IA/011 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, aluminija blisteris [s.r.0., Cehija izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
500 mg N30; N60; N120;
500 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N120
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138 14-0209 |Devolet 600 mg film- |Harpagophyti 600 mg Proenzi s.r.o., 14- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- |extractum siccum PVH/PVDH Cehija 0209/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 600 aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N30; N60; N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

139 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, Capsules, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge|/IA/121/G pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
soft, 1000 mg N60; N100; N280 |AS, Norvegija A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp

kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

140 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 |TA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge|/1A/120/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

soft, 1000 mg

N60; N100; N280

AS, Norvegija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; [A B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
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141 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 10 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/00 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Ltd., Lielbritanija [1/1A/007/G Zalu apraksta harmonizeta droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikto
tablets, 10 mg N20; N28; N30; formul&jumu par imtinmedi&tu nekrotiz&josu miopatiju. Veikti

N50; N56; N60; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar

N84; N90; N98; zalu aprakstu.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas

N100 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Grupa UK/H/6047/1A/007/G
icklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

142 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 20 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/00 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
20 mg film-coated OPAJAI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija [2/IA/007/G Zalu apraksta harmonizgta droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikto
tablets, 20 mg N20; N28; N30; formul&jumu par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju. Veikti

N50; N56; N60; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N84:; N90; N98; zalu aprakstu.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
N100 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Grupa UK/H/6047/1A/007/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
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143 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 40 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/00 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
40 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Ltd., Lielbritanija |3/1A/007/G Zalu apraksta harmonizeta droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikto
tablets, 40 mg N20; N28; N30; formul&jumu par imtinmedi&tu nekrotiz&josu miopatiju. Veikti

N50; N56; N60; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar

N84; N90; N98; zalu aprakstu.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas

N100 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Grupa UK/H/6047/1A/007/G
icklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

144 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum 80 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/00 |IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
80 mg film-coated OPAJAI/PVH/AI |Ltd., Lielbritanija [4/IA/007/G Zalu apraksta harmonizgta drosuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikto
tablets, 80 mg N20; N28; N30; formul&jumu par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju. Veikti

N50; N56; N60; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N84:; N90; N98; zalu aprakstu.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
N100 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Grupa UK/H/6047/1A/007/G
ieklautas izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
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145 07-0030 |Ketoconazol- Ketoconazolum 2,4 g/120 ml ABPE|Ratiopharm FI/H/0623/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Primara iepakojuma mark&juma
ratiopharm 20 mg/ml pudele N1; 2 g/100 [GmbH, Vacija teksta tiek svitrots registracijas numurs.
shampoo, Shampoo, ml ABPE pudele
20 mg/ml N1; 1,2 g/60 mi
ABPE pudele N1
146 10-0505 |Telmisartan- Telmisartanum 40 mg Aluminija |Ratiopharm FR/H/0398/002 |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
ratiopharm 40 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Vacija /1B/022 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Tablets, 40 N14; N20; N28; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N60; N84; N90; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N98; N100; 40 mg 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
ABPE pudele 8.septembra lémumu par procediru EMEA/H/A-31/1370
N100; N500 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta

kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistémas blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Lietosanas instrukcija precizétas procediiras
iesaistitas valstis un zalu nosaukums tajas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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147 10-0506 [Telmisartan- Telmisartanum 80 mg Aluminija [Ratiopharm FR/H/0398/003 |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
ratiopharm 80 mg blisteris N7; N10; (GmbH, Vacija  |/1B/022 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Tablets, 80 N14; N20; N28; nodo8anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

N60; N84; N9O; harmonizgta droSuma informacija saskana ar Direktivas

N98; N100; 80 mg 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada

ABPE pudele 8.septembra lémumu par procediiru EMEA/H/A-31/1370

N100; N500 attieciba uz renina-angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta
kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu, taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lictojot telmisartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. LietoSanas instrukcija precizétas procediiras
iesaistitas valstis un zalu nosaukums tajas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

148 05-0128 |Valcyte 450 mg film- |Valganciclovirum 450 mg ABPE Roche Latvija NL/H/0323/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N60 SIA, Latvija /1A/061 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
coated tablets, 450 maina Norvégija. Bija: Roche Norge AS, Kristoffer Robins vei
mg 13, Postboks 41 Haugenstua, 0915 Oslo, Norvégija; biis: Roche

Norge AS, Brynsengfaret 6B, Postboks 6610 Etterstad, 0607
Oslo, Norvégija.

149 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai

powder for oral N1 SIA, Latvija /1A/061 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses

solution, Powder for
oral solution, 50
mg/ml

maina Norvégija. Bija: Roche Norge AS, Kristoffer Robins vei
13, Postboks 41 Haugenstua, 0915 Oslo, Norvégija; biis: Roche
Norge AS, Brynsengfaret 6B, Postboks 6610 Etterstad, 0607
Oslo, Norvégija.
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150 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis A [160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur  [97- II B.I1.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for inactivatum adsorbatum [Pilnslirce N1; N5; [S.A., Francija 0193/11/004/G  |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa:
injection in a pre- N10; N20 produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
filled syringe, veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums.
Suspension for Izmaina ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/020.; IA B.I1.b.5.b
injection in a pre- Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
filled syringe, 160 U kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Izmaina ietilpst procediira
FR/H/xxxx/WS/020.; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales. Izmaina ietilpst procediira FR/H/xxxx/WS/020.
Grupa ieklauta izmaina.
151 02-0311 |Pentaxim powder and |Purified diphtheria 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur ~ [02-0311/IB/030{IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
suspension for toxoid, Purified tetanus |Flakons un S.A., Francija razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

suspension for
injection in pre-filled
syringe, Powder and
suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
pertussis toxoid,
Purified filamentous
haemagglutinin,
Inactivated polio virus,
Haemophilus
influenzae

pilnslirce N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla flakons un
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmaina
ietilpst procedura SE/H/xxxx/WS/033.
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152

97-0552

Typhim Vi solution
for injection in a pre-
filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,

Vaccinium febris
typhoidis
polysaccharidicum

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

97-0552/11/011

II B.I1.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novert&jums.
Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.IL.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemero gatava produkta razosanas laika: stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Izmaina ietilpst
procedira UK/H/xxxx/WS/098.; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/098.; 1A B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/098.; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmaina ietilpst
procediira UK/H/xxxx/WS/098.; 1A B.IL.f.1.e Gatava produkta
glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas
apstiprinataja stabilitates protokola.. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/098.; TIA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievienoSana. Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/098.
Jauna testa pievienosana.; IB B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa icklauta
izmaina. Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/098.

153

07-0027

Fosrenol 1000 mg
chewable tablets,
Chewable tablets,
1000 mg

Lanthanum

1000 mg ABPE
pudele N10; N15;
N30; N50; N90
(6x15); N100

Shire
Pharmaceutical
Contracts
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0481/004
/1B/024

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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154 12-0286 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg Shire SE/H/0481/006 [IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
oral powder, Oral PET/AI/PE pacina |Pharmaceutical |/1B/024 laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
powder, 1000 mg N90 (9x10) Contracts datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Limited, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Lielbritanija
155 07-0025 |Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg ABPE Shire SE/H/0481/002 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
chewable tablets, pudele N20; N45; [Pharmaceutical |/1B/024 laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
Chewable tablets, 500 N90 (2x45); N100; |Contracts datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg N200 Limited, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Lielbritanija
156 07-0026 |Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg ABPE Shire SE/H/0481/003 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
chewable tablets, pudele N15; N30; [Pharmaceutical |/1B/024 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
Chewable tablets, 750 N45; N75; N90 Contracts datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg (6x15); N150 Limited, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Lielbritanija
157 12-0285 [Fosrenol 750 mg oral [Lanthanum 750 mg PET/AI/PE |Shire SE/H/0481/005 [IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
powder, Oral powder, pacina N90 (9x10) [Pharmaceutical |/1B/024 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
750 mg Contracts datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Limited, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Lielbritanija
158 05-0474 |Mirtastad 15 mg film- |Mirtazapinum 15 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Arzneimittel AG, |/1B/012 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 15 mg

N30; N10; N14;
N20; N28; N40;
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000

Vacija

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)
aktivai vielai mirtazapinam. Papildinati bridinajumi par
krasvielu saulrieta dzeltenais un blakusparadibas (aizcietgjums,
rabdomiolize, urina aizture, paaugstinats kreatintina limenis).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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159 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- | Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/002|1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |[Arzneimittel AG, [/1A/013 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14;  |Vacija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
N20; N28; N40; s€rijas apjoms.
N48; N50; N60;
N90; N98; N100;
N110; N150;
N200; N250;
N300; N350;
N500; N1000
160 05-0475 |Mirtastad 30 mg film- |Mirtazapinum 30 mg PVH/PVDH |Stada DE/H/3354/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Arzneimittel AG, |/IB/012 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 30 mg N30; N10; N14; Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N20; N28; N40; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N48; N50; N60; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N90; N98; N100; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N110; N150; zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)
N200; N250; aktivai vielai mirtazaptnam. Papildinati bridinajumi par
N300; N350; krasvielu saulrieta dzeltenais un blakusparadibas (aizciet€jums,
N500; N1000 rabdomiolize, urina aizture, paaugstinats kreatinina Iimenis).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
161 05-0020 |Stadapress 0,2 mg Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, [/IA/043 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija
0,2 mg N30; N100; N7;
N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N98; N400

62




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
162 05-0021 |Stadapress 0,3 mg Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/IA/043 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija
0,3 mg N30; N100; N10;
N20; N28; N50;
N56; N98; N400
163 05-0022 |Stadapress 0,4 mg Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003|1IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/IA/043 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija
0,4 mg N30; N100; N7;
N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N98; N400
164 10-0340 [Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 IU Takeda Nycomed [SE/H/0126/005 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
D 500 mg/800 IU Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvegija  |/IA/092/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/273/G ieklautas
chewable tablets, N20; N30; N50; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Chewable tablets, 500 N60; N90; N100; Somija. Bija: Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab; bis:
mg/800 U N120; N168; Takeda Oy.

N180; 500 mg/800
U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84;
N112; N140; N168
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165 10-0061 [Calcigran Forte Flex [Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed |SE/H/0126/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 1U film- [Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvégija  |/IA/092/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/273/G ieklautas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma maina

coated tablets, 500
mg/400 1U

N60; N90; N100;
N120; N180; N250

Somija. Bija: Oy Leiras Takeda Pharmaceuticals Ab; bus:
Takeda Oy.

166 10-0061 [Calcigran Forte Flex [Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed |SE/H/0126/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
500 mg/400 IU film- |Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvegija  |/IA/093/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/274/G ieklautas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
coated tablets, 500 N60; N90; N100; Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Avenue, 152
mg/400 1U N120; N180; N250 31 Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas S.A., 44

Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.
167 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech 01- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg tablets, Tablets, 4

mg/100 mg

dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.o0.,
Cehija

0048/11/004/G

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas gvaifenezina razotajs.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gvaifenezinu.; 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 gvaifenezinu.; 11
B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
vielas specifikacijas ierobezojumiem
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168 08-0037 |Bicalutamide Teva |Bicalutamidum 150 mg Teva Pharma CZ/H/0133/002 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
150 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |/IB/028 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated aluminija blisteris PRAC rekomendacijam. Pievienota informacija par QT
tablets, 150 mg N20; N28; N30; intervala pagarinasanos un mijiedarbibu ar zaleém, kas pagarina

N40; N56; N60; QT intervalu vai izraisa torsade de pointes. LietoSanas
N84; N90; N100; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N50

169 07-0139 |Bicalutamide TEVA |Bicalutamidum 50 mg PVH/PVDH |Teva Pharma CZ/H/0133/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
50 mg film-coated aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/IB/028 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N20; N28; N30; PRAC rekomendacijam. Pievienota informacija par QT
tablets, 50 mg N40; N60; N84; intervala pagarinasanos un mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina

N90; N100; N56; QT intervalu vai izraisa torsade de pointes. LietoSanas
N50 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

170 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5mg Teva Pharma DK/H/2312/00 |IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/1B/006 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
tablets , Prolonged- blisteris N10; N14; razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
release tablets, 1.5 mg N15; N20; N28;

N30; N50; N60;
N90; N98; N100
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171 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Teva Pharma UK/H/4971/00 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/actuation pudele N60 (1x60 [B.V., Niderlande |1/1A/006 testa procediira
nasal spray, izsmidzinajumi);
suspension, Nasal N140 (1x140
spray, suspension, 50 izsmidzinajumi);
pg/actuation N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)
172 09-0343 |Nebiphar 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma HU/H/0184/00 |IB B.I1.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 5 mg aluminija vienas  [B.V., Niderlande |1/1B/020 apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes

devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1); 5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N7;
N8; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100; N500

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu zalém ar
atru aktivas vielas atbrivosanu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
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173 13-0088 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 2,5mg/0,625 mg [Teva Pharma NL/H/2467/001|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
de Teva 2.5 mg/0.625 [Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
mg film-coated pudelite N30; N60; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
tablets, 2.5 mg/0.625 N100
mg

174 13-0089 |Perindopril/Indapami [Perindoprili tosilas, 5 mg/1,25 mg Teva Pharma NL/H/2467/002|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
de Teva 5 mg/1.25 Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/006 laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
mg film-coated pudelite N30; N60; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
tablets, 5 mg/1.25 mg N100

175 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg|Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, 97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chewable tablets, Magnesii carbonas PVH/AI blisteris  |Lietuva 0084/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 680 N24 (6x4) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/80 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu magnija karbonats,
smagais.

176 98-0099 |Rispolept 1 mg film- [Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/003|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
coated tablets, Film- pudelite N500; 1  [Johnson, Lietuva |/1A/044 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
coated tablets, 1 mg mg

PVH/ZBPE/PVDH
/Al blisteris N60;
N20; N6; N50;
N100
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177

01-0372

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

Risperidonum

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

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/008
/IAI044

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.

178

98-0100

Rispolept 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Risperidonum

2 mg ABPE
pudelite N500; 2
mg
PVH/ZBPE/PVDH
/Al blisteris N60;
N20; N10; N50;
N100

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/004
/IA/I044

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

179

98-0101

Rispolept 3 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

Risperidonum

3mg
PVH/ZBPE/PVDH
/Al blisteris N60;
N20; N50; N100

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/005
/1AJ044

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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180 98-0102 |Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg UAB Johnson & [DE/H/2184/006|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva |/IA/044 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
coated tablets, 4 mg /Al blisteris N60;
N20; N10; N30;
N50; N100
181 08-0017 |Ferinject 50 mg Ferrum 1000 mg/20 ml Vifor France SA, [UK/H/0894/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
iron/ml solution for  |carboxymaltosum Stikla flakons N1; [Francija 1/1A/033 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
injection/infusion, 100 mg/2 ml Stikla
Solution for flakons N5; N1;
injection/infusion, 50 N2; 500 mg/10 ml
mg/ml Stikla flakons N5;
N1; N2
182 11-0174 [Citalopram Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, [SE/H/0818/001 [IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Vitabalans 20 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /1A/007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzingjuma
coated tablets, Film- N10; N14; N20; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
coated tablets, 20 mg N30; N60; N100 s€rijas apjoms.
183 11-0174 [Citalopram Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, |SE/H/0818/001 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
Vitabalans 20 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /IB/009/G (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Gatava produkta testa

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

N10; N14; N20;
N30; N60; N100

metodes aizstasana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Gatava produkta testa metodes aizstasana.; A B.I1.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitrosana.; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsvéruma del. Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas
parametra aizstaSana.
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184 11-0175 [Citalopram Citaloprami 40 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, [SE/H/0818/002 |IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Vitabalans 40 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /IAJ007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
coated tablets, Film- N10; N14; N20; ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildu
coated tablets, 40 mg N30; N60; N100 s€rijas apjoms.

185 11-0175 |Citalopram Citaloprami 40 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, |SE/H/0818/002 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
Vitabalans 40 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /1B/009/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
coated tablets, Film- N10; N14; N20; metodes aizstaSana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
coated tablets, 40 mg N30; N60; N100 produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).

Gatava produkta testa metodes aizstasana.; IA B.I1.d.2.b Gatava
produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata
alternativa metode. Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras
svitrosana.; IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana
vai aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dél. Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas
parametra aizstasana.

186 14-0187 |Expexin 200 mg/15 |Guaifenesinum 2400 mg/180 ml  |Wick Pharma DE/H/2941/001|1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
ml syrup, Syrup, 200 Stikla pudelite N1; [Zweig- /IAJ005 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
mg/15 mi 1600 mg/120 ml  |niederlas./Procter izmainas

Stikla pudelite N1 [& Gamble
GmbH, Vacija

187 99-0826 |Thiogamma 300 mg |[Acidum thiocticum 300 mg Blisteris  [Wo&rwag Pharma [99- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, N30; N60; N100 |[GmbH & Co.KG, [0826/1A/003 iesniegSana par aktivo vielu vai
300 mg Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.
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188 99-0825 |Thiogamma Injekt N [Acidum thiocticum 300 mg/10 ml Worwag Pharma |99- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
300 mg/10 ml Ampula N5; N10; |GmbH & Co0.KG, [0825/1A/003  [iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for N20 Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Concentrate for Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.
solution for infusion,
300 mg/10 ml
189 12-0101 |Almotriptan Zentiva |Almotriptanum 12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
12.5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija /IA/005 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2); izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 12.5 mg N3 (1X3); N6 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(2X3); N9 (3X3); svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N12 (4X3) vielas almotriptana malats razotajs.
190 12-0101 |[Almotriptan Zentiva |Almotriptanum 12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001 [IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
12.5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija /1B/004/G galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.a Stingraku
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2); specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
tablets, 12.5 mg N3 (1X3); N6 specifikacijai
(2X3); N9 (3X3);
N12 (4X3)
191 13-0265 |Celecoxib Zentiva Celecoxibum 100 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0440/001 |IB C.I.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
100 mg capsules, PVH/PVDH Cehija /1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
100 mg N10; N20; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
N40; N50; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Celebrex.

Ieklauts bridinajums par nevélamu ietekmi uz griitniecibu un
fertilitati, spontana aborta risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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192 13-0266 [Celecoxib Zentiva Celecoxibum 200 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0440/002 |1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
200 mg capsules, PVH/PVDH Cehija /1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
200 mg N10; N20; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

N40; N50; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Celebrex.
Iek]auts bridinajums par nevélamu ietekmi uz gritniecibu un
fertilitati, spontana aborta risku. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Za]u apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

193 04-0150 |Penester 5 mg film-  |Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Cehija 0150/1A/008  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 5 mg blisteris N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

194 11-0389 |Zenadea 2 mg/0.03 Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film coated Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1A/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film coated
tablets, 2 mg/0.03 mg

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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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