Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediiras . .

Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba

numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0198 |Furadonins 100 mg  |Nitrofurantoinum 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [95-0198/IB/005|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tabletes, Tabletes, blisteris N20 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
100 mg pienemtajam standartformam, precizéta farmakoterapeitiska

grupa, veikti redakcionali labojumi, paskaidroti medictniskie
termini pacientam saprotama valoda un blakusparadibas
sakartotas vispirms noradot tas, kuru gadijuma lietoSana
japartrauc vai jakonsult&jas ar arstu.

2 11-0080 [Clopidogrel Accord |Clopidogrelum 75 mg Al/Al Accord UK/H/1348/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
75 mg film-coated blisteris N7; N14; [Healthcare 1/1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Limited, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 75 mg N84; N90; N100 |Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Plavix. 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par iegiitu hemofiliju p&c
klopidogrela lietosanas. 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas ieglita A hemofilija un eozinofila pneimonija.
Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

3 11-0050 [Fluconazole Actavis |Fluconazolum 150 mg Actavis Group DK/H/1298/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
150 mg capsules, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |3/1B/011/G maina. Citas valstis mainds: Mainas Niderlandé no Fluconazole
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris Actavis 150 mg uz Fluconazole Aurobindo 150 mg, capsules,
150 mg N1; N2; N4; N6; hard.; IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

N7; N10; N12; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
N14; N20; N21; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
N28: N30; N50; izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances

N60; N90; N100

sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas
valstts mainas: Mainas Portugal€ no Fluconazole Sivatca uz
Fluconazole Aurovitas.
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4 08-0183 |Gabapentin Actavis |Gabapentinum 300 mg Actavis Group  |PT/H/0143/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
300 mg capsules, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |/IA/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hard, Capsules, hard, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
300 mg N20; N50; N60; farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
N100; N200 PT/H/XXXX/1A/33/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
5 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group  |UK/H/1000/00 [IA B.II.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [PTC ehf, Islande |1/1A/032 testa procediira
solution for infusion, 150 mg/25 ml
Concentrate for Stikla flakons N1,
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla
6 mg/ml flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
6 08-0309 |Risedronate sodium |Natrii risedronas 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group PT/H/0907/001 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Actavis 35 mg film- aluminija blisteris [PTC ehf, Islande |/IB/019 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

N2; N4; N12 (3 X
4)

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (Rizedronata
natrija sals/Actonel) UK/W/009/pdWs/002 (25/01/2013). Zalu
apraksta 4.6. apakspunkts papildinats ar informaciju, ka
potencials risks cilvékiem nav zinams; veikti nelieli redakcionali
labojumi; 5.1. apak$punkta ieklauta informacija, ka p&tfjuma ar
pediatriskiem pacientiem no 4 gadu vecuma un jaunakiem par
16 gadiem rezultati ir nepietiekosi, lai apstiprinatu rizedronata
natrija sals lietoSanu bérniem ar vieglu I1dz vid&ji smagu
osteogenesis imperfecta.
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7 10-0010 [Terbinafine Actavis |Terbinafini 75mg/7,5¢9 Actavis Group  [PT/H/0232/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg/g cream, hydrochloridum Aluminija tibina  [PTC ehf, Islande |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Cream, 10 mg/g N1; 150 mg/15 g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Aluminija tiibina farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira

N1; 300 mg/30 g PT/H/XXXX/1A/33/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
Aluminija tiibina sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N1

8 10-0535 |[Baxogar 150 mg film-|Acidum ibandronicum [150 mg Alvogen IPCo UK/H/3378/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PA/AI/PVHIIAI Sarl, 1/1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 150 blisteris N1; N3 Luksemburga mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem. Zalu apraksta
4.5.apak$punkta papildinata informacija par lietoSanu vienlaikus
ar acetilsalicilskabi un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.
4.6.apakspunkta ieklauts bridinajums, ka Baxogar nedrikst lietot
sievietes reproduktiva vecuma. 4.8.apakspunkta pievienota
nevelama blakusparadiba - astmas saasinajums (ar sastopamibas
biezumu - retak). Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 15-0009 [Valganciclovir Valganciclovirum 450 mg ABPE Aurobindo PT/H/1182/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 450 mg pudelite N60; Pharma (Malta) |/IB/002 maina Horvatija no Valganciklovir Aurobindo uz Valcovir.
film-coated tablets, N1000; 450 mg Limited, Malta
Film-coated tablets, PA/AI/PVH/IAI
450 mg blisteris N60;

N100
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10 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum 20 mcg/24 h Bayer Oy, Somija|99-0502/11/004 |II C.1.4 Izmainas, Kkas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/24 hours Maisins$ N1 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

intrauterine delivery
system, Intrauterine
system, 20 pg/24
hours

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira SE/H/xxxx/WS/060 ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta informacija par pécregistracijas drosuma
pétijuma (EURAS-IUD) rezultatiem attieciba uz dzemdes
perforaciju - zalu apraksta apakspunktos 4.2.,4.4., 4.8.;
ektopisko gritniecibu - apakSpunkta 4.4. Ieklauti bridinajumi,
ka fizikala izmekl&Sana var nebiit pietickama dalgjas
perforacijas izslégsanai, ka sieviete jainforme par intrauterinas
sisteémas lietoSanas riskiem un to pazimém; papildinata
informacija par dzemdes perforaciju ar p&tijjuma datiem,
ektopisku gritniecibu un pavedienu pazuSanu; papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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98-0027

Magnevist 0.5
mmol/ml solution for

injection, Solution for

injection, 0.5
mmol/ml

Dimeglumini
gadopentetas

5 mmol/10 ml
Stikla pilnslirce
N1; 7,5 mmol/15
ml Stikla flakons
N10; 2,5 mmol/5
ml Stikla flakons
N10; 7,5 mmol/15
ml Stikla piln§lirce
N1; 10 mmol/20 ml
Stikla pilnslirce
N1; 50 mmol/100
ml Stikla pudele
N1; 2,5 mmol/5 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10 mmol/20 ml
Stikla flakons N10;
15 mmol/30 mi
Stikla flakons N1;
5 mmol/10 mi
Stikla flakons N10;
25 mmol/50 ml
Stikla pudele N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0027/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas 2015.gada

27 janvara ieteikumiem zalu apraksta papildinasanai par
nefrogénas sistémiskas fibrozes risku pacientiem ar akiitu nieru
bojajumu, lietojot gadopentetinskabi. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

12

08-0347

Qlaira film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Estradioli valeras,
Dienogestum

1 UD PVH/AI
blisteris N28
(1x28); N84
(3x28); N168
(6x28)

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1230/001

/111025

IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos §a
pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Starpzinojuma dati par pécregistracijas
pétijumu INAS-SCORE ("Starptautiskais aktivas uzraudzibas
petijums par kontracepcijas droSumu: estrogénu loma") zalem
Qlaira. Starpzinojums atspogulo p&tijumu statusu (31.03.2014)
un konsultativas Padomes diskusiju (31.05.2014.). Izmainas
zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta nav
nepiecieSamas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
13 10-0059 |Visannette 2 mg Dienogestum 2 mg PVH/PVDH |Bayer Pharma NL/H/1569/001 |11 C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
tablets, Tablets, 2 mg aluminija blisteris [AG, Vacija /11/019 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
N28; N84; N168 kompetentajai iestadei. 6. starpzinojuma dati par
pécregistracijas klinisko novérojumu VIPOS zalem Visanette
2mg tabletes. Izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark@juma teksta nav nepiecieSamas.
14 00-1080 |Metforal 500 mg film-{ Metformini 500 mg PVH/Al  [Berlin-Chemie  [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film  [hydrochloridum blisteris N30; N60; [AG (Menarini 1080/1A/009  |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 N120 Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.
15 00-1081 |Metforal 850 mg film-| Metformini 850 mg PVH/AI  [Berlin-Chemie  |00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N30; N60; |AG (Menarini 1081/1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 850
mg

N120

Group), Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.
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16 04-0310 |Duspatalin 200 mg  |Mebeverini 200 mg BGP Products 04-0310/ II B.L.a.1.b Aktivas vielas razoanas procesa izmantotas
modified release hydrochloridum PVH/PVDH B.V., Niderlande izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
capsules, hard, aluminija blisteris razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Modified release N30; 200 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja

capsules, hard, 200
mg

PVH/AI blisteris
N30

pieteikums ir pamatots ar DMF. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienots aktivas vielas mebeverina
hidrohlorida razotajs, kas veiks arT aktivas vielas s€riju test€sanu.; I1
B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem. Izmaina ietilpst procedira
DE/H/xxxx/WS/224.; 1A B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienota aktivas vielas
mebeverina hidrohlorida s€riju teste€Sanas vieta.; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. Izmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/WS/224.; 1A B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas
kontrole/test€Sana, aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/224. Tiek pievienota aktivas vielas
mebeverina hidrohlorida s€riju testéSanas vieta.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). [zmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/WS/224. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana). [zmaina ietilpst procediira
DE/H/xxxx/WS/224. Grupa ieklauta izmaina.
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01-0112

Coenzyme
compositum solution
for injection, Solution
for injection

Coenzymum A, Acidum
ascorbicum, Thiaminum
hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum, Acidum
cis-aconiticum, Acidum
citricum, Acidum
fumaricum, Acidum alpha-
ketoglutaricum, Acidum
malicum, Acidum
succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra

2,2 ml Stikla
ampula N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0112/1B/010

IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Aktivas vielas Barium oxalsuccinicum D10 izejvielas testa
procediras aizstasana.

18

98-0132

Fervex granules for
oral solution, for
adults, Granules for
oral solution, 500
mg/25 mg/200 mg

Paracetamolum,
Acidum ascorbicum,
Pheniramini maleas

1 UD Papira/Al/PE
pacina N8

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija

98-

0132/1B/005/G

IB B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
iek]auta izmaina.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 09-0526 |Digoxicor 0.5 mg/2 |Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 09- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml solution for ampula N10; N100 [Latvija 0526/1A/009 |iesniegSana par aktivo vielu vai
injection/ infusion , izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for razosanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja.
injection/infusion, 0.5 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas digoksins sertifikats.
mg/2 ml
20 09-0526 |Digoxicor 0.5 mg/2 |Digoxinum 0,5 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 09-0526/1B/010(1B B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
ml solution for ampula N10; N100 [Latvija
injection/ infusion ,
Solution for
injection/infusion, 0.5
mg/2 ml
21 99-0894 |Tabex 1,5 mg film-  |Cytisinum 1,5 mg Blisteris BRIZ SIA, 99- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
coated tablets, Film- N100 Latvija 0894/1B/017/G |razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
coated tablets, 1,5 mg primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota razoSanas vieta.; [A B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.Il.b.4.a Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinasanas
I1dz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.Il.a.3.z [zmainas gatava
produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas
22 96-0124 |Dentinox N gel, Gel |Matricariae tinctura, 10 g Aluminija Dentinox 96-0124/1B/001|1B C.I.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Lidocaini tabina N1 Gesselschaft fur Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

hydrochloridum,
Macrogoli aether
laurilicus

pharmazeutische
Praparate Lenk &
Schuppan, Vacija

jaunakajam QRD standartformam.
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23 95-0177 |Aknefug-EL 10 Erythromycinum 250 mg/25 ml Dr. August Wolff |95-0177/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml cutaneous Stikla pudelite GmbH & Co. Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
solution, Cutaneous (briina) N1; 500  [Arzneimittel, atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
solution, 10 mg/ml mg/50 ml Stikla ~ [Vacija
pudelite (brina)
N1; 600 mg/60 ml
Stikla pudelite
(briina) N1
24 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Blisteris  |Dr. Falk Pharma [99- IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, ursodeoxycholicum N50; N100; N200 |GmbH, Vacija 0861/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 250 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodezoksiholskabe.
25 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml|Acidum 12,5 g/250 ml Dr. Falk Pharma |10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral suspension, Oral |ursodeoxycholicum Stikla pudelite GmbH, Vacija  [0013/IA/004 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 250 mg/5 (briina) N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ursodezoksiholskabe.
26 10-0571 |Ursofalk 500 mg film-| Acidum 500 mg Dr. Falk Pharma |10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- [ursodeoxycholicum PVH/PVDH GmbH, Vacija  [0571/IA/002 |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N50; N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

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

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 03-0261 |Dipeptiven 200 N(2)-L-alanyl-L- 50 g/250 ml Stikla [Fresenius Kabi  |03-0261/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml concentrate for |glutaminum pudele N10; 20 AB, Zviedrija Atjaunota produkta informacija atbilstosi Eiropas Savienibas
solution for infusion, 9/100 ml Flakons valstis apstiprinatajai standarta formai.
Concentrate for N1; 50 g/250 mi
solution for infusion, Flakons N1; 10
200 mg/ml 9/50 ml Flakons
N1; 20 g/100 ml
Stikla pudele N10;
10 g/50 ml Stikla
pudele N10
28 11-0363 [Cisatracurium Kabi 2 [Cisatracurium 5 mg/2,5 ml Stikla [Fresenius Kabi |DE/H/2771/001]|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/IA/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection or infusion, N10; N50; 10 mg/5|Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection ml Stikla ampula farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
or infusion, 2 mg/ml N1; N5; N10; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50
29 10-0323 |Potassium chloride  |Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0137/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., |/1B/010 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
150 mg/ml

1500 mg/10 ml
ZBPE ampula N20;
N50; 3000 mg/20
ml ZBPE ampula
N20

Polija

Tiek pievienots papildu 20 ml zema blivuma polietiléna ampulu
veids. Bija: taisnstlirveida ampulas; biis: taisnstiirveida un
apalas formas ampulas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

30 10-0323 [Potassium chloride  |Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi  [ES/H/0137/001 [IB B.I1.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/008 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
concentrate for 1500 mg/10 ml Polija Tiek pievienots papildu 5 ml un 10 ml zema blivuma polietiléna
solution for infusion, ZBPE ampula N20; ampulu veids. Bija: taisnstirveida ampulas; bas: taisnsturveida
Concentrate for N50; 3000 mg/20 un apalas formas ampulas.
solution for infusion, ml ZBPE ampula
150 mg/ml N20

31 10-0323 [Potassium chloride  |Kalii chloridum 750 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi  [ES/H/0137/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Kabi 150 mg/ml ampula N20; N50; [Polska Sp. z 0.0., |/IB/009 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
concentrate for 1500 mg/10 ml Polija kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.
solution for infusion, ZBPE ampula N20; Veikti dazi redakcionali labojumi, svitrota atkartota informacija
Concentrate for N50; 3000 mg/20 medicinas apriipes darbiniekiem. LietoSanas instrukcija
solution for infusion, ml ZBPE ampula saskanota ar zalu aprakstu.
150 mg/ml N20

32 09-0252 |Sodium chloride Kabi |Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE |Fresenius Kabi  [ES/H/0135/001 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/012 Produkta informacija atjaunota atbilsto§i dokumentu kvalitates

parenteral use,
Solvent for parenteral
use, 9 mg/ml

180 mg/20 ml
ZBPE ampula N20;
90 mg/10 ml ZBPE
ampula N20; N50

Polija

izvertéSanas darba grupas (QRD) izstradatajiem standartiem,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu, veikti
redakcionali uzlabojumi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 09-0252 |Sodium chloride Kabi |Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE [Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001 |IB B.IL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/013 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
parenteral use, 180 mg/20 ml Polija Tiek pievienots papildu 20 ml zema blivuma polietiléna ampulu
Solvent for parenteral ZBPE ampula N20; veids. Bija: taisnstirveida ampulas; bis: taisnstiirveida un
use, 9 mg/mi 90 mg/10 ml ZBPE apalas formas ampulas.
ampula N20; N50
34 09-0252 |Sodium chloride Kabi [Natrii chloridum 45 mg/5 ml ZBPE |[Fresenius Kabi  |ES/H/0135/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
0,9 % solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/011 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
parenteral use, 180 mg/20 ml Polija Tiek pievienots papildu 5 ml un 10 ml zema blivuma polietiléna
Solvent for parenteral ZBPE ampula N20; ampulu veids. Bija: taisnstiirveida ampulas; bis: taisnstiirveida
use, 9 mg/ml 90 mg/10 ml ZBPE un apalas formas ampulas.
ampula N20; N50
35 95-0395 |Bromocriptin-Richter [Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite Gedeon Richter [95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2,5 mg tablets, N30 Plc., Ungarija 0395/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 2,5 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu bromkriptina mesilatu.
36 01-0315 |Mycosyst 150 mg Fluconazolum 150 mg PVH/AIl  |Gedeon Richter [01-0315/IB/002|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas

hard capsules, Hard
capsules, 150 mg

blisteris N1; N2;
N4

Plc., Ungarija

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvert€Sanas procediiras (2011.gada 2.septembris) [emumu
zalém Diflucan /fluconazole (EMEA/H/A-30/1156). Visa
produkta informacija, ieskaitot indikacijas, saskanota ar
parvert€Sanas procediira apstiprinato produkta informacijas
tekstu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 07-0373 |Nantarid 100 mg film-|Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 2/1B/018 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 100 blisteris N30; N60; datiem). Bija: 3 gadi; bas: 5 gadi.
mg N90

38 07-0375 |Nantarid 200 mg film-|Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter [DK/H/1024/00 |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 4/1B/018 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 200 blisteris N30; N60; datiem). Bija: 3 gadi; bas: 5 gadi.
mg N90

39 07-0376 |Nantarid 300 mg film-|Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/00 [IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Plc., Ungarija 5/I1B/018 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 300 blisteris N30; N60; datiem). Bija: 3 gadi; bus: 5 gadi.
mg N90

40 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B |10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline |02-0216/11/014 |1I B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas

micrograms/0.5 ml
suspension for
injection , Suspension
for injection, 10
pg/0.5 mi

Stikla flakons N1;
N10; N25; N100

Biologicals S.A.,

Belgija

vielas specifikacijas ierobezojumiem. Gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija tiek veiktas izmainas nosakama
parametra hepatita B antigéna aktivitates limita, kas tiek
noteikts, izmantojot ELISA testu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/11/013 |[II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
micrograms/0.5 ml Stikla flakons N1; [Biologicals S.A., vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for N10; N25; N100 |Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection , Suspension metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
for injection, 10 biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
pg/0.5 mi Izmaina ietilpst procedira EMA/H/xxxx/WS/610.; IB B.IL.b.5.b

Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina

ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.

42 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/11/014 |11 B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
micrograms/0.5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Gatava produkta
suspension for N1; N10; N25; Belgija uzglabasanas laika specifikacija tiek veiktas izmainas nosakama
injection in pre-filled N50 parametra hepatita B antigéna aktivitates limita, kas tiek
syringe, Suspension noteikts, izmantojot ELISA testu.
for injection in pre-
filled syringe, 10
1g/0.5 ml

43 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/11/012 |11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
micrograms/0.5 ml Stikla piln§lirce Biologicals S.A., vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for N1; N10; N25; Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in pre-filled N50 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka

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

biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Izmaina ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.; IB B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina
ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0217/11/014 |1I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
micrograms/ml flakons N1; N3; Biologicals S.A., vielas specifikacijas ierobeZojumiem. Gatava produkta
suspension for N10; N25; N100 |Belgija uzglabasanas laika specifikacija tiek veiktas izmainas nosakama
injection , Suspension parametra hepatita B antigéna aktivitates limita, kas tick
for injection, 20 noteikts, izmantojot ELISA testu.
pg/ml
45 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0217/11/013 |1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
micrograms/ml flakons N1; N3; Biologicals S.A., vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for N10; N25; N100 |Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection , Suspension metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
for injection, 20 biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstaSana).
pg/mi Izmaina ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.; IB B.ILb.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina
ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.
46 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0249/11/014 |11 B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas

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

pilnslirce N1; N10;
N25

Biologicals S.A.,
Belgija

vielas specifikacijas ierobezojumiem. Gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija tiek veiktas izmainas nosakama
parametra hepatita B antigéna aktivitates limita, kas tiek
noteikts, izmantojot ELISA testu.
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47 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B [20 mcg/1 ml Stikla |GlaxoSmithKline [02-0249/11/012 |11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
micrograms/ml pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for N25 Belgija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in pre-filled metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe, Suspension biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
for injection in pre- Izmaina ietilpst procedira EMA/H/xxxx/WS/610.; IB B.IL.b.5.b
filled syringe, 20 Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
pg/mi kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un

ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina
ietilpst procediira EMA/H/xxxx/WS/610.

48 02-0026 |Havrix 1440 ELISA |Virus hepatitidis A 1440 ELISA GlaxoSmithKline |02-0026/ IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
units/ml suspension  |inactivatum units/1 ml Stikla  |Biologicals S.A., (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.
for injection, pilnslirce ar Belgija Izmaina ietilpst procedira EMA/H/C/xxxx/WS/612.; 1B
Suspension for pievienotu adatu B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection, 1440 N1; 1440 ELISA procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
ELISA U/ml units/1 ml Stikla Izmaina ietilpst procedira EMA/H/C/xxxx/WS/612.

pilnslirce bez
pievienotas adatas

N1
49 96-0351 |Havrix 720 ELISA  |Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96-0351/ IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira

Units/0.5 ml inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.
suspension for pievienotu adatu  |Belgija Izmaina ietilpst procediira EMA/H/C/xxxx/WS/612.; 1B
injection, Suspension N1; 0,5 ml Stikla B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
for injection, 720 pilnslirce bez procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
ELISA U/0.5 ml pievienotas adatas Izmaina ietilpst procediira EMA/H/C/xxxx/WS/612.

N1
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2 3 4 5 6 7 8
50 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0137/001|0. Bezmaksas kliidu labojums. No mark&juma teksta 9. punkta
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/ svitrota k]idaini noradita temperattra. Bija: Uzglabat un
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija transportét atdzes&tu (2°C - 8°C); bus: Uzglabat un transportét
filled syringe, Powder |strain), Live attenuated |adatam N1; N100; atdzesétu.
and solvent for mumps Virus N10; N25; 1 deva
solution for injections Stikla flakons un
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
51 12-0227 |Priorix powder and |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002|0. Bezmaksas kltidu labojums. No mark&juma teksta 9. punkta
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula [Biologicals S.A., |/ svitrota klidaini noradita temperattra. Bija: Uzglabat un
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija transportét atdzesétu (2°C - 8°C); biis: Uzglabat un transport&t
and solvent for strain), Live attenuated [N25; N40; N100 atdzes&tu.
solution for injection [mumps virus
52 08-0323 |Coldrex HotRem Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [08-0323/11/008 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Honey & Lemon 750 |Acidum ascorbicum,  [Papira/PE/AI/PE  |Export Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/10 mg/60 mg
powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

Phenylephrini
hydrochloridum

pacina N5; N10

Lielbritanija

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izsikuma stavokliem pirms So zalu lietosanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apaksSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
53 98-0859 |Coldrex HotRem Acidum ascorbicum, |5 g Papira/PE/Al  |GlaxoSmithKline [98-0859/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Lemon 750 mg/10 Phenylephrini folijas/PE maisin$ [Export Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/60 mg powder for |hydrochloridum, N5; N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
oral solution, Powder [Paracetamolum Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
for oral solution, 750 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts
mg/10 mg/60 mg 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
54 13-0063 [Coldrex HotRem Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [13-0063/11/004 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
Menthol 600 mg/10 |Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  |Export Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/40 mg powder for [hydrochloridum, pacina N5; N6; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
oral solution, Powder |Acidum ascorbicum N10; N12; N15; Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar
for oral solution, 600 N20; N24 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts

mg/10 mg/40 mg

4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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55 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [03-0233/11/013 |[II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Lemon 1000 mg/10 |Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  |Export Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/40 mg powder for |hydrochloridum, pacina N5; N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
oral solution, Powder |Acidum ascorbicum Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
for oral solution, uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts
1000 mg/10 mg/40 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
mg izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
56 13-0130 [Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [13-0130/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Mentol & Berries Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  |Export Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
1000 mg/10 mg/70  |hydrochloridum, pacina N5; N10 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg powder for oral
solution, Powder for
oral solution, 1000
mg/10 mg/70 mg

Acidum ascorbicum

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izsikuma stavokliem pirms $o zalu lietosanas jakonsult&jas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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57 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum, 1 UD PVH/AI GlaxoSmithKline [96-0478/11/008 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Tablets Coffeinum, blisteris N12; N24 |Export Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Phenylephrini Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
hydrochloridum, Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
Acidum ascorbicum, uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts
Terpinum hydratum 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
58 98-0699 |Panadol 120 mg/5 ml |Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline [{98-0699/11/004 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

oral suspension, Oral
suspension, 120 mg/5
mi

pudelite N1

Export Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izsikuma stavokliem pirms $o zalu lietosanas jakonsult&jas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

21




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 98-0356 |Panadol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  |GlaxoSmithKline |98-0356/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N4; N6;  |Export Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 500 N12; N24; N30; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N48; N50; N60; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
N96; N100; N64 (8 uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
x 8); N20; N10; N8 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa

izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

60 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline [98-0700/11/005 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/65 mg film-coated | Coffeinum PVH/AI blisteris  |Export Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N4; N6; N12; N24; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 500 mg/65 mg N30; N48; N60; Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar

N96; N10; N20 uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts

4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izsikuma stavokliem pirms $o zalu lietosanas jakonsult&jas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakspunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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61 13-0119 |Panadol Extra Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline [13-0119/11/006 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
optizorb 500 mg/65 |Coffeinum PVH/AI blisteris  |Export Limited, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg film-coated N8; N12; N32; 500 |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, Film-coated mg/65 mg Kastite Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
tablets, 500 mg/65 mg N14 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts
4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
izstkuma stavokliem pirms So zalu lietoSanas jakonsultgjas ar
arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
acidozes risku; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
62 13-0114 |Panadol optizorb 500 [Paracetamolum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline [13-0114/11/005 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated blisteris N4; N6;  |Export Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N8; N10; N12; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 500 mg N16; N20; N24; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
N30; N32; N48; uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
N64; N90; N96; 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka pacientiem ar glutationa
N100; 500 mg izsikuma stavokliem pirms $o zalu lietosanas jakonsult&jas ar
ABPE pudele arstu, jo paracetamola lietoSana var paaugstinat metaboliskas
N100 acidozes risku; apak$punkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
63 14-0063 |[Cefazolin IPP 2 g Cefazolinum 2 g Stikla flakons  |IPP International [FI/H/0778/001/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,

powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 2 g

N1; N5; N10

Pharma Partners
GmbH, Vacija

IB/001/G

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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64 07-0302 |Rupafin 10 mg Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris [SA, Spanija /1B/041 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N3; N7; N10; N15; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N20; N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N100 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (ES/H/PSUR/0009/007 )
rupatadinam. 4.8. apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
anafilaktiskam reakcijam, angioedeému un natreni. Pievienota
informacij par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
65 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3|Amiodaroni 150 mg/3 ml KRKA d.d., 03-0106/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
ml solution for hydrochloridum Ampula N5 Novo Mesto, Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
injection, Solution for Slovénija Farmakovigalances riska veérté$anas komitejas ieteikumiem. 4.8.
injection, 150 mg/3 apakspunkta pievienota blakusparadiba- antidiurétiska hormona
ml neatbilstosas sekrecijas sindroms (SIADH). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
66 11-0359 |Amlessa 4 mg/10 mg |[Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 0. Bezmaksas kltdu labojums. Tiek labots zalu nosaukums
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/ Niderlandg. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija butylamine/Amlodipine Sandoz.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N9O
67 11-0360 [Amlessa 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |0. Bezmaksas kltdu labojums. Tiek labots zaJu nosaukums
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/ Niderlandg. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija butylamine/Amlodipine Sandoz.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;

N60; N100; N9O
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68 11-0361 [Amlessa 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu nosaukums
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/ Niderlandg. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija butylamine/Amlodipine Sandoz.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N9O
69 11-0362 [Amlessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek labots zalu nosaukums
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/ Niderlandé. Pareizais nosaukums ir Perindopril tert-
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija butylamine/Amlodipine Sandoz.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N9O
70 05-0553 |Ampril HD 5 mg/25 |Ramiprilum, 5mg/25 mg Al/AlI |KRKA, d.d., DK/H/0845/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liectoSanas
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum |blisteris N28; N98; [Novo mesto, 2/1B/025 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg/25 mg N30; N10; N14; Slovénija nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N20; N42; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N84:; N100; 5 harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas
mg/25 mg 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
Polipropiléna 4.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
traucins N10; N14; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N20; N28; N30; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
N42; N50; N98; vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
N100 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas

trauc€jumiem, iek]auts bridinajums par iesp&jamu dubultu
rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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71 05-0552 |Ampril HL 2,5 Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris Novo mesto, 1/1B/025 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 2,5 mg/12,5 N28: N98; N30; Slovenija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N10; N14; N20; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N42; N50; N84; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100; 2,5 mg/12,5 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
mg Polipropiléna 4.septembra 1émumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
traucins N10; N14; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N20; N28; N30; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu
N42; N50; N98; vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
N100 aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba.Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
72 11-0186 [Valsol plus 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/003|1A C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Liconsa S.A., /1B/007 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; |Spanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
tablets, 160 mg/25 mg N30; N56; N98; Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar
N280 Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras

EMEA/H/A-31/1370 2014.gada 8.septembra 1émumu attieciba
uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem,
ieklauts bridinajums par iespgjamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistemas blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina Il receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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73 11-0187 |Valsol plus 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Laboratorios DE/H/1266/001|1A C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /1B/007 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Spanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
coated tablets, 80 N30; N56; N98; Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar

mg/12.5 mg

N280

Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
EMEA/H/A-31/1370 2014.gada 8.septembra 1émumu attieciba
uz renina-angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu-
konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu
pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem,
ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sisteémas blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar
citiem angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata
mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 13-0261 |Leverette 0.15 Levonorgestrelum, 0,15 mg/0,03 mg [Ladee Pharma NL/H/2651/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/0.03 mg film- Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/004/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Lietuva Levonorgestrel/Etinilestradiol Diario Velvian 0,15 mg/0,03 mg
coated tablets, 0.15 N28 (1x(21+7)); uz Levonorgestrel/Etinilestradiol Diario Exeltis0,15 mg/0,03 mg
mg/0.03 mg N84 (3x(21+7)); ; A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
N168 (6x(21+7)); adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
N364 (13x(21+7)) un adreses maina Ungarija. Bija: LadeePharma Kft, 1036
Budapest, Lajos u 48-66, Ungarija; bus: Exeltis Magyarorszag
Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18.2. Em. Ungarija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un adreses maina Spanija. Bija:
Laboratorios Velvian S.L., C/ Vitoria 9, 2 B 09004, Burgos,
Spanija; biis: Exeltis Healthcare S.L., C/Quintanapalla 2, 4th
floor, 28050 Madrid, Spanija.
75 00-0996 |Edicin 1 g powder for |\Vancomycinum 1 g Stikla flakons |Lek 00-0996/1B/010]1B B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
solution for infusion, N1 Pharmaceuticals produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats uzglabasanas
Powder for solution d.d., Slovénija laiks gatavajam produktam, kas iepakots stikla flakona. Bija: 3
for infusion, 1 g gadi; bus: 2 gadi.
76 02-0062 |Mustophoran 200 Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires |02-0062/11/03 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/4 ml powder and Flakons N1 Servier, Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

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

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums un ricibas apraksts
ekstravazacijas gadijuma, papildinatas blakusparadibas - akiits
respiratora distresa sindroms (reti), intersticiala pneimopatija.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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77 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, 2,5 mg/0,625 mg |[Les Laboratoires |FR/H/0131/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Arginine/Indapamide [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija [/1A/089/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Servier 2,5 mg/0,625 traucins N14 maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106
mg film-coated (1x14); N20 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bas: Egis
tablets, Film-coated (1x20); N28 Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30 Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg (1x30); N50 tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai

(1x50); N56 adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

(2x28); N60 nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
(2x30); N90 Limited Company, Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend,
(3x30); N100 Ungarija; biis: Egis Pharmaceuticals Private Limited Company,
(2x50); N500 Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, Ungarija.

(10x50)

78 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili argininum, {5 mg/1,25 mg Les Laboratoires [FR/H/0131/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Arginine 5 mg/1,25 |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija [/1A/089/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg film-coated tablets traucins N14 maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., 1106
, Film-coated tablets, (1x14); N20 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: Egis
5 mg/1,25 mg (1x20); N28 Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,

(1x28); N30 Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja,
(1x30); N50 tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
(1x50); N56 adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

(2x28); N60 nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
(2x30); N90 Limited Company, Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend,
(3x30); N100 Ungarija; biis: Egis Pharmaceuticals Private Limited Company,
(2x50); N500 Matyas kiraly u. 65, 9900 Kormend, Ungarija.

(10x50)

79 13-0151 |Mifepristone Mifepristonum 200 mg Linepharma SE/H/0986/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Linepharma 200 mg PVH/PVDH International /IA/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Tablets, 200 aluminija blisteris [Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N1; N30 Lielbritanija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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80 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005|1IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film, Buccal film, a pacina N4; N10; |Vacija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
1200 micrograms N28; 1200 pg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Papira/Al/PA/PAN svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
pacina N4; N10; produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
N28 Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.Il.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas
81 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 ug Meda Pharma DE/H/1660/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film, Buccal film, 200 a pacina N4; N10; |Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
micrograms N28; 200 ug uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Papira/Al/PA/PAN svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
pacina N10; N4; produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
N28 Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.11.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas
82 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 ug Meda Pharma DE/H/1660/002|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
microgram buccal PAN/AV/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film, Buccal film, 400 a pacina N4; N10; [Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
micrograms N28; 400 pg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Papira/Al/PA/PAN svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

pacina N4; N10;
N28

produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.I1.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas
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83 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film, Buccal film, 600 a pacina N4; N10; |Vacija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
micrograms N28; 600 pg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Papira/Al/PA/PAN svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
pacina N4; N10; produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
N28 Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.Il.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas
84 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
microgram buccal Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film, Buccal film, 800 pacina N4; N10;  [Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
micrograms N28; 800 ug uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PAN/AI/PET/papir svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
a pacina N4; N10; produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
N28 Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.I1.z Gatava produkta
kvalitates izmainas. Citas izmainas
85 11-0147 |[Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
400, 600 and 800 Papira/Al/PA/PAN [GmbH & Co.KG, |/IB/011/G vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
micrograms buccal pacina N4 (1x200 |Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
film, Buccal film, Hg, 1x400 pg, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
200, 400, 600 and 1x600 pg, 1x800 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
800 micrograms pg); 1 UD produkta razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas vieta.
PAN/AI/PET /papir Izrietosi tiek atjaunota informacija par iepakojumiem. Tiek
a pacina N4 (1x200 svitrota kvalitates kontroles vieta. IB B.I1.z Gatava produkta
Hg, 1x400 pg, kvalitates izmainas. Citas izmainas

1x600 ug, 1x800
1)
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86 03-0030 |Zofistar 30 mg film- |Zofenoprilum calcium |30 mg Menarini 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI International 0030/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 30 mg blisteris N56; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N7; N28; Luxembourg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N14; N15; N30; S.A., pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N50 (50x1); |Luksemburga
N56 (56x1); N90
87 03-0029 |Zofistar 7,5 mg film- |Zofenoprilum calcium |7,5 mg Blisteris Menarini 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- N56; N100; N7 International 0029/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 7,5 mg Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Luksemburga
88 99-0011 |Concor 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg PVH/AI Merck KGaA, 99-0011/11/07 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N30; N50; | Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N100; 10 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/AI Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
kalendarais pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
blisteris N28 slimiba" ieklauta ka 1pass bridinajums ar piebildi, ka

kardioselektivie b&ta blokatori lietojami tikai noteiktos kltniskos
gadijumos ar Tpasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.
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89

99-0010

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

Bisoprololi fumaras

5 mg PVH/AI
kalendarais
blisteris N28; 5 mg
PVH/AI blisteris
N30; N50; N100

Merck KGaA,
Vacija

99-0010/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
slimiba" ieklauta ka 1pass bridinajums ar piebildi, ka
kardioselektivie béta blokatori lietojami tikai noteiktos kliniskos
gadijumos ar 1pasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.

90

02-0168

Concor COR 2,5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
2,5mg

Bisoprololi fumaras

2,5 mg Blisteris
N30; N100

Merck KGaA,
Vacija

02-0168/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
slimiba" iek]auta ka 1pass bridinajums ar piebildi, ka
kardioselektivie b&ta blokatori lietojami tikai noteiktos kliniskos
gadijumos ar pasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.

91

02-0169

Concor COR 5 mg
film-coated tablets,

Film-coated tablets, 5

mg

Bisoprololi fumaras

5 mg Blisteris N30;
N100

Merck KGaA,
Vacija

02-0169/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
slimiba" ieklauta ka 1pass bridinajums ar piebildi, ka
kardioselektivie béta blokatori lietojami tikai noteiktos kliniskos
gadijumos ar Tpasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.
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92 03-0490 |Lodoz 10 mg/6,25 mg|Bisoprololi fumaras, 10 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03-0490/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, [Hydrochlorothiazidum |PVH/AI blisteris [Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, N30; N50; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

10 mg/6,25 mg N90; N100; 10 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg/6,25 mg PP/Al pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
blisteris N30; N50; slimiba" ieklauta ka ipass bridindjums ar piebildi, ka
N60; N90; N100 kardioselektivie béta blokatori lietojami tikai noteiktos kliniskos

gadijumos ar 1pasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.

93 03-0488 |Lodoz 2,5 mg/6,25 Bisoprololi fumaras, 2,5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03-0488/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PP/AI blisteris Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N30; N50; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 2,5 mg/6,25 N90; N100; 2,5 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg mg/6,25 mg pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva

PVH/AI blisteris slimiba" ieklauta ka 1pass bridinajums ar piebildi, ka

N30; N50; N60; kardioselektivie b&ta blokatori lietojami tikai noteiktos kltniskos

N90; N100 gadijumos ar Tpasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.

94 03-0489 |Lodoz 5 mg/6,25 mg [Bisoprololi fumaras, 5 mg/6,25 mg Merck KGaA, 03-0489/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum |PP/Al blisteris Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 5 N30; N50; N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/6,25 mg N90; N100; 5 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

mg/6,25 mg pamatdatiem. Kontrindikacija "smaga hroniska obstruktiva
PVH/AI blisteris slimiba" iek]auta ka 1pasSs bridinajums ar piebildi, ka

N30; N50; N60; kardioselektivie b&ta blokatori lietojami tikai noteiktos kltniskos
N90; N100 gadTjumos ar Tpasu piesardzibu. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakai apstiprinatai
standartformai, iek]aujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.
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95 00-0820 |Nasonex 50 Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Merck Sharp & |UK/H/0196/00 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
micrograms/dose flakons N140 Dohme B.V., 1/1B/064/G minéts dokumentacija) svitrosana. Iepakojuma komponensu
nasal spray, Niderlande piegadataja nosaukuma maina.; [A B.Il.e.7.a Iepakojuma
suspension, Nasal komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
spray, suspension, 50 svitrosana. lepakojuma komponensu piegadataja nosaukuma un
pg/dose adreses maina.; IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta

iepakojuma aizvakojuma sisteéma. Citas izmainas. lepakojuma
komponensu materiala nosaukuma maina.; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitroSana. Iepakojuma komponensu
piegadataja nosaukuma maina.

96 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |IB/077 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
for injection, Powder SIA, Latvija izmainas
and solvent for
suspension for
injection

97 13-0100 [Cefepime Norameda |Cefepimum 1 g Stikla flakons |Norameda UAB, [PT/H/0800/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
1 g powder for N1; N50 Lietuva /1A/006 testa procediira

solution for
injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

1g
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98 10-0626 [Moviprep powder for |Macrogolum, Natrii 112 g/11 g Pacina [Norgine Limited, [UK/H/0891/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, A un pacina B Lielbritanija 1/1A/046/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution Natrii chloridum, Kalii |(Papira/ZBPE/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

chloridum, Acidum folijas/ZBPE) N1; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ascorbicum, Natrii N10; N40; N8O; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; 1A
ascorbas N160; N320; N40 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(40x1) iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija askorbats.

99 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland [SE/H/0565/002 [IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /WS/099 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- kalendarais nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 160 blisteris N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procedira

mg/12.5 mg

SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2015.) lémumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&jo$am zaleém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apak$punkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apak$punkta pievienots aicinajums zinot par
nevélamajam blakusparadibam. 5.1.apak$punkta ieklauti
pétijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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100 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/099 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated kalendarais nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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101 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /WS/099 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- kalendarais nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 80 blisteris N28 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira

mg/12.5 mg

SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
102 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /WS/145 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
mg N14f N28; !\156; noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
Eﬁi /';‘\2/?;'160 mg SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma

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

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
103 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral |Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
solution, Oral Stikla pudele Oy, Somija /WS/145 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
solution, 3 mg/ml (dzintarkrasas) N1 nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /WS/145 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales ietilpst
Egg E;goNfgmg noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
PVDH/PE/PVH/AI SE/H/xxxx/WS/070 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma

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

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /WS/145 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

coated tablets, 80 mg vienas devas blisteris nodosanu izskatianai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N56 (5_6)(1); N98 noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
82’8)1()1) N:gg]g SE/H/xoxx/WS/070 iekJauta izmaina. Papildindta drosuma
P\/DH/PE/PVH/AI informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
kalendarais blisteris parvertésanas procediras (04.09.2015.) Iemumu C(2014)6371
N14: N28: N56: par renina-angiotensina sistému ietekméjosam zalém. Pievienots
N98; N280; 80 mg bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
PVH/PVDH sisteémas blokadi. Zalu apraksa 4.4. un 4.5. apakSpunkta
aluminija vienas pievienota informacija, ka renina-angiotenzina-aldosterona
devas blisteris N56 sistémas (RAAS) dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE
(56x1); N98 (98x1); inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu,
N280 (280x1); 80 mg ir saistita ar palielinatu nevélamo blakusparadibu risku. Zalu
PVH/PVDH " .. C . .
aluminija kalendarais apreiksta 4._ 8.apakspunkt_a p1?V1enots alclnajums_z.H,mt pa.r
blisteris N28: N14: nevelamajam blakusparadibam. 5.1.apakSpunkta ieklauti
N56: N98: N280: 80 petijumu ONTARGET un ALTITUDE rezultati. Veikti
mg redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
PVDH/PE/PVH/AI saskanoti.
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N30;
N56; N90; N98

106 98-0564 |Fenistil 0,1 % gel, Dimetindeni maleas 30 g Aluminija Novartis Finland [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Gel, 0,1 % taba N1 Oy, Somija 0564/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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107 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml Dimetindeni maleas 50 mg/50 ml Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral drops, solution, Pudelite N1; 20 Oy, Somija 0563/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Oral drops, solution, mg/20 ml Pudelite (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1 mg/ml N1 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

108 02-0037 |Fenivir 1 % cream, [Penciclovirum 2 g Tubina N1; 5 g [Novartis Finland [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Cream, 10 mg/g Tbina N1 Oy, Somija 0037/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

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

109 97-0122 |Lamisil 1 % Terbinafini 30 ml Flakons N1; [Novartis Finland |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
cutaneous spray, hydrochloridum 15 ml Flakons N1 [Oy, Somija 0122/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution, Cutaneous (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
spray, solution, 1 % farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

110 93-0550 |Lamisil 1% cream, |Terbinafini 1 %/15 g Laminata [Novartis Finland 93- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Cream, 1 % hydrochloridum tibina N1; 1 %/15 |Oy, Somija 0550/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

g Aluminija tiibina (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

111 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % [Terbinafinum 150 mg/15 g Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gel, Gel, 1 % Aluminija tibina  |Oy, Somija 0252/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

N1; 50 mg/5g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Aluminija tiibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tlibina
N1

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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112 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al Novartis Finland |DE/H/0116/003|1A C.I.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

prolonged-release blisteris N28 (4x7);|0y, Somija /1A/097/G Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar

tablets, Prolonged- N28 (2x14); N7, Farmakovigilances riska vertéSanas vertesanas komitejas

release tablets, 80 mg N14; N30; N42; ieteikumiem: imiinmedi&tas nekrotiz&josas miopatijas risks.
N49 (7x7); N56 LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; [A C.1.z
(8x7); N70; N84; Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu
N90; N98 (14x7); apraksta un lietoSanas instrukcija pievienota informacija par
N98 (7x14); 80 mg blakusparadibu zino$anu.
Al/Al perforets

vienas devas
blisteris N28; 80
mg Al/Al vienas
devas blisteris
N28; N56; N98;
N490; 80 mg
ABPE pudele N28;
N30; N50; N98;
N100 (2x50);
N100 (1x100);
N300 (15x20);
N600 (30x20)

113 94-0332 |Nicotinell TTS 14 Nicotinum 35mg Novartis Finland [94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN [Qy, Somija 0332/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
patch, Transdermal pacina N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
patch, 14 mg/24 h N21; N28 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

114 94-0333 |Nicotinell TTS 21 Nicotinum 52,5 mg Novartis Finland |[94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN |Oy, Somija 0333/IA/003  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
patch, Transdermal pacina N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
patch, 21 mg/24 h N21; N28 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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115 94-0331 |Nicotinell TTS 7 Nicotinum 17,5 mg Novartis Finland [94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/24 h transdermal Papira/Al/PA/PAN [Qy, Somija 0331/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
patch, Transdermal pacina N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
patch, 7. mg/24 h N21; N28 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

116 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg Novartis Finland [05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, Lidocaini  |PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija 0118/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
mg/1 mg hydrochloridum blisteris N16; N24 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

117 05-0117 |Orofar 2 mg/1,5 Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml Novartis Finland [05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml oromucosal chloridum, Lidocaini  |ABPE pudele N1 [Oy, Somija 0117/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
spray, Oromucosal hydrochloridum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
spray, 2 mg/1,5 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

118 98-0312 |Otrivin 0,05 % nasal |Xylometazolini 5 mg/10 ml Novartis Finland [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
drops, solution, Nasal |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0312/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
drops, solution, 0,5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

119 98-0311 |Otrivin 0,1 % nasal | Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
drops, solution, Nasal |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0311/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
drops, solution, 1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

120 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal | Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
spray, solution, Nasal |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0358/1A/006 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

spray, solution, 1
mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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121 98-0313 |Otrivin Menthol 0.1 | Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
% nasal spray, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0313/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Nasal spray, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 1 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

122 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, |Clemastinum 1 mg Blisteris N20 |Novartis Finland [93- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 1 mg Oy, Somija 0425/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

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

123 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula [Novartis Finland [96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, N5 Oy, Somija 0269/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1 mg/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

124 05-0147 |Theraflu CL 650 Paracetamolum, 1 UD Pacina N6; [Novartis Finland 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/20 mg/10 mg Pheniramini maleas, N10; N12 Oy, Somija 0147/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
powder for oral Phenylephrini (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, Powder for |hydrochloridum farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
oral solution, 650 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg/20 mg/10 mg

125 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, 1UD Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini Papira/ZBPE/PET/ [Qy, Somija 0868/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
powder for oral hydrochloridum, ZBPE/AI (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, Powder for |Dextromethorphani folija/ZBPE pacina farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
oral solution, 1000  |hydrobromidum N6; N10 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

mg/60 mg/30 mg
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126 98-0869 |Theraflu NT powder |Paracetamolum, 1UD Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for oral solution, Pseudoephedrini Papira/ZBPE/PET/ [Qy, Somija 0869/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Powder for oral hydrochloridum, ZBPE/AI (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution Chlorphenamini folija/ZBPE pacina farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
maleas, N6; N10 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Dextromethorphani

hydrobromidum

127 04-0088 |Venoruton 1000 mg |O-beta- 1000 mg Novartis Finland [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
effervescent tablets, [hydroxyethylrutosidum [Polietiléna tibina [Oy, Somija 0088/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Effervescent tablets, N15 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1000 mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

128 98-0424 |Venoruton 20 mg/lg  |O-beta- 800 mg/40 g Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gel, Gel, 20 mg/g hydroxyethylrutosidum |Aluminija tibina [Oy, Somija 0424/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

129 98-0423 |Venoruton Emulgel |Heparinum natricum  |60000 1U/100 g Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
600 1U/g cutaneous Aluminija tibina |Oy, Somija 0423/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
emulsion, Cutaneous N1; 12000 1U/20 g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
emulsion, 600 1U/g Aluminija tlibina farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

130 98-0426 |Venoruton forte 500 |O-beta- 500 mg Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |hydroxyethylrutosidum (PVH/PVdH/PE Oy, Somija 0426/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
500 mg blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N100 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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131 98-0761 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 |Phenylephrinum, 15 ml Polietilena  [Novartis Finland 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml metered-dose |Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0761/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
nasal spray, Metered- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
dose nasal spray, 2,5 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/0,25 mg/mi pamatlietas (PSMF) ieviesana.

132 98-0762 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 |Phenylephrinum, 15 ml Stikla Novartis Finland [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/ml nasal drops,  |Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0762/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Nasal drops, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 2,5 mg/0,25 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

133 98-0760 |Vibrocil 2,5 mg/0,25 |Phenylephrinum, 10 ml Polietiléna  |Novartis Finland [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml nasal spray, Dimetindeni maleas pudelite N1 Oy, Somija 0760/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Nasal spray, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 2,5 mg/0,25 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/ml pamatlictas (PSMF) ievieSana.

134 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 Diclofenacum kalicum 12,5 mg Blisteris [Novartis Finland [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated N10; N20 Oy, Somija 0291/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 12,5 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

135 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg [Diclofenacum kalicum (25 mg PVH/PVDH |Novartis Finland |12- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
soft capsules, Soft aluminija blisteris |Oy, Somija 0185/IA/012  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

capsules, 25 mg

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

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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136 94-0179 |Voltaren Emulgel Diclofenacum 100 g Aluminija  [Novartis Finland [94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
1.16 % gel, Gel, 1.16 |diethylaminum taba N1; 100 g Oy, Somija 0179/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
% Flakons ar (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

sadalttaju N1;20 g
Laming&ta aluminija
tabina N1; 20 g
Aluminija tiiba N1;
100 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 50 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 1509
Laming&ta aluminija
tibina N1; 150 g
Flakons ar
sadalitaju N1; 50 g
Aluminija tiiba N1;
20 g Flakons ar
sadalitaju N1; 150
g Aluminija tiiba
N1; 50 g Flakons
ar sadalitaju N1

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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137

12-0188

Voltaren Emulgel
23,2 mg/g gel, Gel,
23,2 mg/g

Diclofenacum
diethylaminum

2784 mg/120 g
Lamingta aluminija
tibina N1; 1160
mg/50 g Lamingta
aluminija tiibina
N1; 3480 mg/150 g
Laming&ta aluminija
tibina N1; 2320
mg/100 g Laminéta
aluminija tiibina
N1; 1392 mg/60 g
Laming&ta aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g Laminéta
aluminija tiibina
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

12-
0188/1A/007

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

138

05-0149

GlucaGen Hypokit 1
mg powder and
solvent for solution
for injection in pre-

filled syringe, Powder

and solvent for

solution for injections
in pre-filled syringe, 1

mg

Glucagoni
hydrochloridum

1 mg/1 ml Flakons
N1

Novo Nordisk
A/S, Danija

DK/H/0011/00
1/1B/064

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
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139 04-0153 |Larydol forte 150 mg |Cholini salicylas 150 mg Omega Pharma  [04- IB B.1.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
lozenges, Lozenges, PVH/PVDH Baltics SIA, 0153/1B/004/G |izmainas ; IA B.1.c.3.b Citas izmainas apstiprinataja aktivas
150 mg aluminija blisteris |Latvija vielas primara iepakojuma testa procedtira (tostarp aizstasana
N16; N8 vai pievienosana) ; IB B.I.c.2.d Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacija drosuma vai kvalitates apsvéruma déel
140 99-0621 |Pan-Cefazolin1g Cefazolinum natricum |1 g Stikla flakons [Panpharma , 99-0621/1B/001|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution N1; N10; N25; Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for injection, Powder N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
injection, 1 g aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
cefazolina natrija sals sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
iepriek$gjo razotaju.
141 11-0203 |Amlodipine/Atorvasta|Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/002 |1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
tin Pfizer 10 mg/10 | Atorvastatinum ABPE pudele N30; [MA EEIG, /WS/014 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
mg film-coated N90; 10 mg/10 mg |Lielbritanija vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg/10 mg

PA/AI/PVH
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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142 11-0204 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 5 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0478/001 |[IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
tin Pfizer 5 mg/10 mg | Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /WS/014 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
film-coated tablets, blisteris N7; N10; [Lielbritanija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Film-coated tablets, 5 N14; N20; N28; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
mg/10 mg N30; N50; N56; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N60; N90; N100; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N200; 5 mg/10 mg Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
ABPE pudele N30; DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
N90 izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. [zmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
143 11-0419 |Atorvastatin Pfizer 10 | Atorvastatinum 10 mg Pfizer Europe DE/H/2958/001|1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
mg film-coated PA/Al/PVH/papira/|MA EEIG, /WS/013 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated poliestera/vinila  |Lielbritanija vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

tablets, 10 mg

blisteris N200
(10x20); N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N500; 10
mg
PAJAI/PVH/AI viINI
la blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500; 10
mg ABPE pudele
N90

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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144 11-0420 |Atorvastatin Pfizer 20 | Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Europe DE/H/2958/002|1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

mg film-coated pudele N90; 20 mg [MA EEIG, /WS/013 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

tablets, Film-coated PAJAI/PVH/AIl/vini|Lielbritanija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

tablets, 20 mg la blisteris N4; N7; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N10; N14; N20; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N28; N30; N50; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N56; N84; N98; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N100; N200 DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas

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

izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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145 11-0421 |Atorvastatin Pfizer 40 | Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Europe DE/H/2958/003|1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas

mg film-coated pudele N90; 40 mg [MA EEIG, /WS/013 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

tablets, Film-coated PAJAI/PVH/AIl/vini|Lielbritanija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

tablets, 40 mg la blisteris N4; N7; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N10; N14; N20; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N28; N30; N50; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N56; N84; N98; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N100; N200 DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas

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

izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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146 11-0422 |Atorvastatin Pfizer 80 | Atorvastatinum 80 mg Pfizer Europe DE/H/2958/004|1A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg film-coated PA/AI/PVH/AININI|MA EEIG, /WS/013 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated la blisteris N4; N7; |Lielbritanija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
tablets, 80 mg N10; N14; N20; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N28; N30; N50; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N56; N84; N98; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N100; N200 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
(10x20); N500; 80 DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
mg izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
PA/Al/PVH/papira/ specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
poliestera/vinila apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
blisteris N200 Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
(10x20); N500; aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N56; N84;
N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N90
147 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |TA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /WS/053 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; |Lielbritanija vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; metodi. Procedtira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N28; N50; N56; B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas

N60; N90; N100;
N200; 10 mg/10
mg ABPE pudelite
N30; N90

vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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148 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE (Pfizer Europe FR/H/0280/001 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, /WS/053 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB

blisteris N30; N7; B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas

N10; N20; N14; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

N28; N50; N56; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira

N60; N90; N100; DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas

N200 izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.

149 05-0449 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum natricum [10000 anti-Xa Pfizer Europe 05- IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,4 ml 1U/0,4 ml Stikla  [MA EEIG, 0449/1B/008/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek
solution for injection pilnslirce N5 Lielbritanija veikta vizuala parbaude.; IB B.I1.b.2.a Sérijas
in a pre-filled syringe, parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
Solution for injection pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek veikta vizuala
in a pre-filled syringe, parbaude.; IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas
10 000 1U (anti- aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas parbaudes
Xa)/0,4 ml vieta, kur tiek veikta sterilitates parbaude.

150 00-0358 |Fragmin 2500 IU Dalteparinum natricum |2500 anti-Xa Pfizer Europe 00- IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,2 ml 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, 0358/1B/008/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija veikta vizuala parbaude.; IB B.I1.b.2.a Sérijas

in a pre-filled syringe,

Solution for injection

in a pre-filled syringe,
2500 IU (anti-Xa)/0,2

ml

parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta, kur tiek veikta vizuala
parbaude.; IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta, kur tiek veikta sterilitates parbaude.
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151 00-0355 |Fragmin 5000 U Dalteparinum natricum 5000 anti-Xa Pfizer Europe 00- IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
(anti-Xa)/0,2 mi 1U/0,2 ml Stikla  [MA EEIG, 0355/1B/008/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija veikta vizuala parbaude.; IB B.IL.b.2.a Sérijas
in a pre-filled syringe, parbaudes/testesanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Solution for injection pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek veikta vizuala
in a pre-filled syringe, parbaude.; IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas
5000 U (anti-Xa)/0,2 aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
mi vieta, kur tiek veikta sterilitates parbaude.

152 05-0450 |Fragmin 7500 1U Dalteparinum natricum [7500 anti-Xa Pfizer Europe 05- IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
(anti-Xa)/0,3 mi 1U/0,3 ml Stikla  [MA EEIG, 0450/1B/008/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta, kur tiek
solution for injection pilnslirce N10 Lielbritanija veikta vizuala parbaude.; IB B.II.b.2.a S&rijas
in a pre-filled syringe, parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
Solution for injection pievienota sérijas parbaudes vieta, kur tiek veikta vizuala
in a pre-filled syringe, parbaude.; IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
7500 IU (anti-Xa)/0,3 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
ml vieta, kur tiek veikta sterilitates parbaude.

153 10-0403 [Sortis 10 mg Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/006|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
chewable tablets, OPAJAI/PVH/AI |Lielbritanija IWS/[127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Chewable tablets, 10 blisteris N30 vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

mg

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobeZzojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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154 98-0598 |Sortis 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/001|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- pudele N90; 10 mg |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
blisteris N30; N10; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N4; N7; N14; N20; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N28; N50; N56; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N84; N98; N100; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N200 (20x10); DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
N500; N90 izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
155 10-0404 |[Sortis 20 mg Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/007|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Chewable tablets, 20 blisteris N30 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

mg

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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156 98-0599 |Sortis 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/002|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- pudele N90; 20 mg |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
blisteris N30; N10; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N4; N7; N14; N20; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N28; N50; N56; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N84; N98; N100; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N200 (10x20); DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa icklautas
N500; N90 izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. [zmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
157 10-0405 [Sortis 40 mg Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Chewable tablets, 40 blisteris N30 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

mg

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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158 98-0600 |Sortis 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/003|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- pudele N90; 40 mg |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
blisteris N30; N4; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N7; N10; N14; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N20; N28; N50; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N56; N84; N98; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N100; N200 DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
(10x20); N500; izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
N90 specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
159 10-0402 |Sortis 5 mg chewable |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/005|1IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
tablets, 5 mg blisteris N30 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. [zmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
specifikacija.; I B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
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160 03-0502 |Sortis 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/004|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- pudele N90; 80 mg |Lielbritanija IWS/127 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
coated tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
blisteris N30; N4; metodi. Procediira DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. ; IB
N7; N10; N14; B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
N20; N28; N50; vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N56; N84; N100; Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Procediira
N98; N200 DE/H/xxxx/WS/238 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
(10x20); N500; izmainas. Izmainas aktivas vielas atorvastatina kalcija sals
N90 specifikacija.; II B.L.b.1.f [zmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Procedira DE/H/xxxx/WS/238 iek]autas izmainas. Izmainas
aktivas vielas atorvastatina kalcija sals specifikacija.
161 00-0264 |Bio-Biloba 100 mg |Ginkgo bilobae folii 100 mg Pharma Nord 00-0264/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, |extractum PVH/PVDH ApS, Danija Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
Film-coated tablets, aluminija blisteris Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
100 mg N30; N60; N90 LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
162 05-0200 |Bio-Biloba 60 mg Ginkgo bilobae folii 60 mg PVH/PVDH [Pharma Nord 05-0200/1B/001 (1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
60 mg

extractum

aluminija blisteris
N90; N150; N30

ApS, Danija

Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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163 08-0144 |Quinapril Polpharma |Quinaprilum 10 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/002 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
10 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Works /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N30 "Polpharma" nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg S.A., Polija noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(2014) 6371 attieciba uz renina-
angiotensina sisttmu (RAS) ietekm&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotensina
receptoru antagonistu, taja skaita quinapril hidrohlorida
(quinapril hydrochloride), vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot quinapril hidrohloridu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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164 08-0145 |Quinapril Polpharma |Quinaprilum 20 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
20 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Works /1B/007 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N30 "Polpharma" nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg S.A., Polija noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un

harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(2014) 6371 attieciba uz renina-
angiotensina sisttmu (RAS) ietekm&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotensina
receptoru antagonistu, taja skaita quinapril hidrohlorida
(quinapril hydrochloride), vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot quinapril hidrohloridu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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165

08-0146

Quinapril Polpharma
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Quinaprilum

40 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N30

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

EE/H/0180/004
/1B/007

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
4.septembra 1émumu C(2014) 6371 attieciba uz renina-
angiotensina sisttmu (RAS) ietekm&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotensina
receptoru antagonistu, taja skaita quinapril hidrohlorida
(quinapril hydrochloride), vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot quinapril hidrohloridu vienlaikus ar citiem
angiotensina II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

166

15-0014

Combogesic 500
mg/150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg/150 mg

Paracetamolum,
Ibuprofenum

500 mg/150 mg
PVH/AI blisteris

N8; N10; N16;
N20; N24; N30;
N32

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/2384/00
1/DC/

0. Bezmaksas kliidu labojums. No lietoanas instrukcijas
svitrota norade "STs zales drikst lietot tikai ar arsta ieteikumu
pie tadam indikacijam, kas nav piemérotas pasarsté$anai, piem.,
artrits, reimatisms, tendinits, péc operacijas" saskana ar atsauces
valsts veiktajiem labojumiem lieto$anas instrukcija.

64



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

167 09-0027 |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg [Ratiopharm FR/H/0357/001 |[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
micrograms coated  |Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris  |GmbH, Vacija  |/IB/010 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Coated N21; N63; N126 nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 75 ng/20 pg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) [emumu C(2014) 307
gestodeénany/ etinilestradiolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

168 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 mg [Ratiopharm FR/H/0357/002 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
micrograms coated  |Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris  |GmbH, Vacija  |/IB/010 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Coated N21; N63; N126 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 75 ng/30 pg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras (16.01.2014.) lemumu C(2014) 307
gestodeénanm/ etinilestradiolam. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par venozas un arterialas trombembolijas risku,
simptomiem un riska faktoriem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

169 08-0195 |Glucosamin- Glucosamini sulfas 1549 Ratiopharm DE/H/2692/001|1A B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
ratiopharm 1,5 g Papira/Al/ZBPE  [GmbH, Vacija  |/IA/013 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
powder for oral pacina N20; N30;
solution, Powder for N60; N90; N10
oral solution, 1,5 g

170 09-0276 |Ibuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum 400 mg PVH/Al  [Ratiopharm DE/H/1382/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
400 mg film-coated blisteris N6; N10; |GmbH, Vacija  |/IA/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

N12; N20; N30;
N50; N100; N250;
N60

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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171 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI  [Ratiopharm DE/H/1382/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
400 mg film-coated blisteris N6; N10; |GmbH, Vacija  |/IB/016 nosaukuma maina Italija. Bija: Ibuprofene ratiopharm Italia 400
tablets, Film-coated N12; N20; N30; mg compresse rivestite con film; bas: Ibuprofene Farmapro.
tablets, 400 mg N50; N100; N250;

N60

172 99-0265 |Amoksiklav 400 Amoxicillinum, 3,32 g/35 ml Stikla [Sandoz d.d., 99-0265/1B/004|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/57 mg/5 ml Acidum clavulanicum  |pudelite N1; 6,65 |Slovénija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
powder for oral 9/70 ml Stikla datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
suspension, Powder pudelite N1

for oral suspension,
400 mg/57 mg/5 ml
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173 10-0041 |Adacel suspension for|Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur DE/H/1933/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
injection, Suspension |tetani, pertussis sine  |flakons N1; N10; |S.A., Francija  |/IA/028/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

for injection

cellulis ex elementis
praeparatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum

N20

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Vacija Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-Ehrlich-Str. 1, 69181
Leimen, Vacija.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses
maina Francija un Austrija. Bija: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue
Jonas Salk, 69007 Lyon, Francija; biis: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162
avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francija.; IA C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas. Produkta informacija
atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.; |A C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana. Grupa
DE/H/1933/001/1A/028/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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174 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001 |11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum |pilnslirce bez S.A., Francija /11/081 vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
filled syringe, fragmentis praeparatum [adatas N1; N10; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
Suspension for N20; N50; 0,5 mi metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
injection in pre-filled Stikla piln§lirce ar biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
syringe, 0.5 ml 1 adatu N1; N10; Procediira FR/H/xxxx/WS/030 ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.e
N20; N50 Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Procedtira
FR/H/xxxx/WS/030 ieklautas izmainas.
175 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum influenzae [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [FR/H/0121/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
for injection in pre-  |inactivatum ex virorum |pilnslirce bez S.A., Francija /WS/082 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
filled syringe, fragmentis praeparatum |adatas N1; N10; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for N20; N50; 0,5 mi Procedtira FR/H/xxxx/WS/029 ieklautas izmainas. Papildinata
injection in pre-filled Stikla pilnslirce ar drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
syringe, 0.5 ml 1 adatu N1; N10; pamatdatiem. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums, ka
N20; N50 pacientiem ar trombocitop&niju vai citiem asinosanas
trauc€jumiem vakcina jaievada piesardzigi, jo pastav asinos$anas
risks péc intramuskularas injekcijas. 4.8. apakSpunkta
blakusparadibas sakartotas tabulas veida atbilstosi vecuma
grupam un blakusparadibu biezumam. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
176 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 ml Sanofi-aventis 96-0386/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
concentrate for hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
solution for Latvija Farmakovigalances riska veérté$anas komitejas ieteikumiem. 4.8.

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

apakspunkta pievienota blakusparadiba- antidiurétiska hormona
neatbilstosas sekrécijas sindroms (SIADH). 4.8. apakSpunkta
svitrotas blakusparadibas samazinata &stgriba un parkinsonisms,
jo §1s blakusparadibas attiecas tikai uz peroralo zalu formu.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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177 01-0081 |Realdiron 3 000 000 [Interferonum alfa-2b  |3000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA B.ILf.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0081/1A/002  |nosacTjumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates
solution for injection, [recombinantum protokola.
Powder for solution
for injection, 3 000
000 1U

178 01-0082 |Realdiron 6 000 000 [Interferonum alfa-2b  |6000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA B.ILf.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0082/IA/002  |nosacijumu izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates
solution for injection, [recombinantum protokola.
Powder for solution
for injection, 6 000
000 1U

179 01-0040 |Realdiron 9 000 000 |Interferonum alfa-2b ~ |9000000 IU Stikla [Sicor Biotech 01- IA B.I1.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
IU powder for humanum flakons N5 UAB, Lietuva 0040/1A/002  |nosacijumu izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates
solution for injection, [recombinantum protokola.
Powder for solution
for injection, 9 000
000 1U

180 09-0426 |Escitasan 10 mg film- [Escitalopramum 10 mg Stada AT/H/0215/002|TA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/039 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Vacija

N28; N30; N50;
N56; N60; N98;

N100; N200; N20
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181 09-0427 |Escitasan 20 mg film- |Escitalopramum 20 mg Stada AT/H/0215/004|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/039 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; [Vacija
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N20
182 98-0594 |Psilo-Balsam 1 % gel, | Diphenhydramini 20 g Aluminija Stada 98-0594/1B/009|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Gel, 1% hydrochloridum tabina N1; 50 g Arzneimittel AG, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Aluminija tiibina  [Vacija standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N1
183 05-0020 |Stadapress 0,2 mg Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/1B/042 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.
0,2 mg N30; N100; N7; Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
N10; N14; N20; saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N50; N56;
N98; N400
184 05-0021 |Stadapress 0,3 mg Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/1B/042 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu

Film-coated tablets,
0,3mg

aluminija blisteris
N30; N100; N10;
N20; N28; N50;

N56; N98; N400

Vacija

kvalitates izverteéSanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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185 05-0022 |Stadapress 0,4 mg Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, PVH/PVDH Arzneimittel AG, |/1B/042 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
0,4 mg N30; N100; N7; Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
N10; N14; N20; saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N50; N56;
N98; N400
186 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml  |Povidonum iodinatum, [30 ml Plastmasas |TEVA Czech 00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
oromucosal spray, Allantoinum pudele N1 Industries s.r.o., [0095/IB/007/G |(tostarp aizstasana vai pievienos$ana) ; IB B.11.d.2.d Citas
Oromucosal spray, 85 Cehija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
mg/1 mg/ml pievienosana) ; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.IL.f.1.e Gatava
produkta glabasanas laika vai glabaSanas nosacijumu izmainas.
Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola.
187 12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum 100 mg Teva Pharma NL/H/2396/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
chewable tablets, PVH/PHTFE B.V., Niderlande |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Chewable tablets, 100 aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N2; N4; N8; N12; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N24 (6x4); N28 NL/H/xxxx/IA/351/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
188 12-0216 |Avixar 50 mg Sildenafilum 50 mg Teva Pharma NL/H/2396/002|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
chewable tablets, PVH/PHTFE B.V., Niderlande |/IA/008/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Chewable tablets, 50 aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N2; N4; N8; N12; farmakovigilances sisteémas plana. Procedira
N24 (6x4); N32; NL/H/xxxx/IA/351/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N36; N48 sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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189 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
cilexetil/Hydrochlorot|cilexetilum, Al/Al blisteris N7; [B.V., Niderlande |/IA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hiazide Teva 16 Hydrochlorothiazidum [N14; N15; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/12.5 mg tablets, N30; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Tablets, 16 mg/12.5 N90; N98; N100; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg N300; N28 (28x1);

N50 (50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)

190 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/002|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
cilexetil/Hydrochlorot|cilexetilum, Al/Al blisteris N7; [B.V., Niderlande |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Procediira iesaistitajas
hiazide Teva 16 Hydrochlorothiazidum [N214; N15; N28; valstis tiek veiktas izmainas aréja iepakojuma (kartona kastite)
mg/12.5 mg tablets, N30; N50; N56; mark&juma teksta 6. punkta. Bija: Uzglabat bérniem nepieejama
Tablets, 16 mg/12.5 N90; N98; N100; un neredzama vieta; biis: Uzglabat bérniem neredzama un
mg N300; N28 (28x1); nepieejama vieta.

N50 (50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)

191 08-0124 |Granisetron Teval |Granisetronum 1 mg/1 ml Stikla | Teva Pharma UK/H/1091/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/1 ml concentrate flakons N1; N5; B.V., Niderlande |1/IA/019 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for N10; 1 mg/1 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection/infusion, Stikla ampula N1; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Concentrate for N5; N10 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu granisetrona
solution for hidrohlorids.
injection/infusion, 1
mg/1 ml

192 13-0075 [Perindopril Teva 10 |Perindoprili tosilas 10 mg Teva Pharma NL/H/2468/003|1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Film-coated pudele N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg N90; N90 (3x30); farmakovigilances sisteémas plana. Procediira

N100 NL/H/xxxx/IA/351/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances

sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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193 13-0074 |Perindopril Teva5  |Perindoprili tosilas 5 mg Polipropiléna | Teva Pharma NL/H/2468/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated pudele N30; N60; |B.V., Niderlande |/IA/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 5 mg N100; N10 farmakovigilances sistémas plana. Procedara

NL/H/xxxx/IA/351/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

194 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml |Glatirameri acetas 20 mg/1 ml Stikla |[Teva UK/H/0453/00 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection, pilnslirce N28; N7; |Pharmaceuticals |2/I1B/148 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
pre-filled syringe, N30; N90 (3x30) |Ltd., Lielbritanija izmainas
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

195 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg |Acidum 324 mg UAB Bayer, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
effervescent tablets, |acetylsalicylicum Papira/PE/Al/Surly [Lietuva 0685/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Effervescent tablets, n pacina N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
324 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

196 95-0312 |Aspirin 500 mg Acidum 0,5 g PP/AI UAB Bayer, 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 500 |acetylsalicylicum blisteris N20; Lietuva 0312/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

197 98-0498 |Aspirin C 400 Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/240 mg acetylsalicylicum, Papira/PE/Al/Surly [Lietuva 0498/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
effervescent tablets, |Acidum ascorbicum n pacina N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Effervescent tablets,
400 mg/240 mg

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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198 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g |Dexpanthenolum 0,1759/3,5¢g UAB Bayer, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
cream, Cream, 50 Aluminija tiibina |Lietuva 0026/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/g N1;59/100 g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiibina farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N1;1,59/30¢g pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Aluminija tiibina
N1
199 96-0058 |Bepanthen 50 mg/g  |Dexpanthenolum 59/100 g UAB Bayer, 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
ointment, Ointment, Aluminija tiba N1; |Lietuva 0058/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
50 mg/g 175mg/3,5¢ (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiibina farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N1;1,59/30g pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Aluminija tiba N1;
2,59/50 ¢
Aluminija tiba N1;
750 mg/15 g
Aluminija tlibina
N1;19/20¢g
Aluminija tiba N1
200 97-0121 |Bepanthen Plus 50 Dexpanthenolum, 90 g Aluminija UAB Bayer, 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/5 mg/g cream, Chlorhexidini tabaN1;30 g Lietuva 0121/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Cream, 50 mg/5 mg/g |dihydrochloridum Aluminija tiiba N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
201 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 [Loratadinum, 10 mg/240 mg UAB Bayer, 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release |Pseudoephedrini sulfas |PVH/PE/Aclar/alu |Lietuva 0213/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tablets, Prolonged-
release tablets, 10
mg/240 mg

minija blisteris N7

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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202 98-0215 |Claritine 1 mg/ml Loratadinum 120 mg/120 mi UAB Bayer, 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

syrup, Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite N1 |Lietuva 0215/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

203 98-0217 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI UAB Bayer, 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 blisteris N100 Lietuva 0217/IAJ009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

204 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI UAB Bayer, 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10 blisteris N10; N30 |Lietuva 0216/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg N10; N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

205 00-0153 |Relief 60 mg/5 mg Heparis 60 mg/5 mg UAB Bayer, 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
suppositories, Selachomorphae PVH/PE blisteris |Lietuva 0153/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Suppositories, 60 Oleum, Phenylephrini  |N12 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 mg hydrochloridum farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

206 97-0084 |Rennie 680 mg/80 mg|Calcii carbonas, 680 mg/80 mg UAB Bayer, 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
chewable tablets, Magnesii carbonas PVH/AI blisteris  |Lietuva 0084/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Chewable tablets, 680 N24 (6x4) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/80 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

207 99-0309 |Saridon tablets, Coffeinum, 1 UD PVH/AI UAB Bayer, 99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets Propyphenazonum, blisteris N10 Lietuva 0309/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

Paracetamolum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.

75




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

8

208

07-0124

Climofemin 6,5 mg
tablets, Tablets, 6,5
mg

Cimicifugae rhizomae
extractum siccum

6,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30

UAB Sirowa
Vilnius, Lietuva

07-
0124/1A/003/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; 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). Izejvielas piegadataja svitrosana.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas
nosaukums.; A B.Il.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas parbaudes
vieta.

209

07-0124

Climofemin 6,5 mg
tablets, Tablets, 6,5
mg

Cimicifugae rhizomae
extractum siccum

6,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30

UAB Sirowa
Vilnius, Lietuva

07-
0124/1B/004/G

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas. Tiek mainita izejvielas sudrabsveces saknena
piegadataja adrese.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas. Tiek mainita augu izcelsmes aktivas
vielas sudrabsveces saknenu un ta preparata test€Sanas vieta.
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210 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml Brimonidini tartras 20 mg/10 ml ZBPE |Unimed Pharma |07- IA B.I1.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
eye drops, solution, pudele N1; 10 spol.s.r.o., 0275/1AJ002  |visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
Eye drops, solution, 2 mg/5 ml ZBPE Slovakija saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
mg/ml pudele N1; N3 paligvielas benzalkonija hlorida kvantitativaja sastava.
211 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml Brimonidini tartras 20 mg/10 ml ZBPE [Unimed Pharma [07- IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
eye drops, solution, pudele N1; 10 spol.s.r.o., 0275/1B/003/G |produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzo$anas procesa.
Eye drops, solution, 2 mg/5 ml ZBPE Slovakija Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razo$anas
mg/ml pudele N1; N3 procesa.; IB B.IL.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas iekartas un
ierices, kuras tiek izmantotas gatava produkta razoSanas
procesa.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Tiek svitrots
gatava produkta s€rijas apjoms.; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
Citas izmainas. Tiek pievienots gatava produkta serijas apjoms.
212 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml Stikla |Vifor France SA, [98-0243/IB/005|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection, ampula N5 Francija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Solution for injection, un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots riska parvaldibas plans,
20 mg/ml versija 2.0.
213 09-0193 |Enalapril Vitabalans |Enalaprili maleas 10 mg Al/Al Vitabalans Oy, [FI/H/0729/002/ [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg tablets, blisteris N28; N30; |Somija 1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 10 mg N56; N60; N98; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleats.
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214

09-0193

Enalapril Vitabalans
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg Al/AI
blisteris N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/002/
1B/014

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotensina sistemu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotensina receptoru antagonistu
vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

215

09-0194

Enalapril Vitabalans
20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/003/
1A/013

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 enalaprila maleats.
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216

09-0194

Enalapril Vitabalans
20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/003/
1B/014

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotensina sistemu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotensina receptoru antagonistu
vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

217

09-0192

Enalapril Vitabalans 5
mg tablets, Tablets, 5

mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/001/
1A/013

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 enalaprila maleats.

79



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

218

09-0192

Enalapril Vitabalans 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Enalaprili maleas

5 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N56; N60; N98;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0729/001/
1B/014

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotensina sistemu (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotensina receptoru antagonistu
vai angiotensinu-konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sist€émas blokadi, lietojot
vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru blokatoriem,
papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

219

99-0934

Milgamma N Injekt
100 mg/100 mg/1
mg/2 ml solution for
injection, Solution for
injection,
100mg/100mg/1mg/2
ml

Pyridoxini
hydrochloridum,
Thiamini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum

2 ml Ampula N5;
N25; N10; N100;
N500

Worwag Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

99-
0934/1A/003/G

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 tiamina hidrohloridu.;
IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats svitrosana aktivai
vielai - cianokobalaminam.
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220 05-0292 |Coronal 10 mg film- |Bisoprololi fumaras 10 mg Zentiva a.s., 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHI/AI |Slovakija 0292/1A/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg blisteris N30 (3 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
10); N60 (6 x 10); razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N100 (10 x 10); Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumaratu.
N10 (1 x 10); N30
(2 x 15); N60 (4 x
15); 10 mg Al/Al
blisteris N10 (1 x
10); N30 (3 x 10);
N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N30 (2 x 15); N60
(4 x 15)
221 05-0291 |Coronal 5 mg film-  |Bisoprololi fumaras 5 mg Zentiva a.s., 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Slovakija 0291/IA/006  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 5 mg

blisteris N10 (1 x
10); N30 (3x 10);
N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N30 (2 x 15); N60
(4 x15);5mg
Al/Al blisteris N10
(1 x 10); N30 (3 x
10); N60 (6 x 10);
N100 (10 x 10);
N30 (2 x 15); N60
(4 x 15)

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

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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