Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, Registrcijas
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 02-0342 |Gripofleks 750 Paracetamolum, 1 UD Laminata AJS "Olainfarm", 102- IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
pulveris iekskigi Acidum ascorbicum, |pacinpa N5; N10; |Latvija 0342/1B/011/G |min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
lietojama $kiduma Phenylephrini N8
pagatavosanai , hydrochloridum
Powder for oral
solution
2 08-0255 |Glimepiride Accord 1 |Glimepiridum 1 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 1 aluminija blisteris [Healthcare /1A/028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N10; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N120; N90; N180 |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glimepirids.
3 08-0256 |Glimepiride Accord 2 |Glimepiridum 2 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/002 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 2 aluminija blisteris |Healthcare /IA/028 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg N10; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N120; N90; N180 |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glimepirids.
4 08-0257 |Glimepiride Accord 3 |Glimepiridum 3 mg PVH/PVDH |Accord PT/H/0180/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 3 aluminija blisteris [Healthcare /1A/028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N10; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N120; N90; N180 |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glimepirids.
5 08-0258 |Glimepiride Accord 4 |Glimepiridum 4 mg PVH/PVDH [Accord PT/H/0180/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 4 aluminija blisteris |Healthcare /1A/028 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg N10; N30; N60; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N120; N90; N180 |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glimepirids.
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6 10-0332 [Olanzapine Accord |Olanzapinum, 15 mg Al/Al Accord SE/H/0866/005 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
15 mg film-coated Polysorbatum 80 blisteris N28; N35; [Healthcare /1A/015 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, izmainas
tablets, 15 mg N15 Lielbritanija
7 10-0329 |Olanzapine Accord 5 [Olanzapinum 5 mg Al/Al Accord SE/H/0866/002 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N28; N35; [Healthcare /IAJ015 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated N56; N70; N30; Limited, izmainas
tablets, 5 mg N15 Lielbritanija
8 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1B B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /1B/017/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas ;
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla icklautas izmainas.
6 mg/ml flakons N1; 600
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
9 07-0112 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/H/0100/001/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg film-coated pudele N10; N20; |Islande 1A/024/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N30; N50; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg N200; 10 mg Al/Al farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
blisteris N4; N7; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500
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10 07-0113 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Actavis Group hf, [IS/H/0100/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg film-coated blisteris N4; N7;  |Islande 1A/024/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N56; N84; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
11 07-0114 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 40 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/H/0100/003/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
40 mg film-coated pudele N10; N20; [Islande 1A/024/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N30; N50; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N200; 40 mg Al/Al farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
blisteris N4; N7; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; N200
(10x20); N500
12 12-0035 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Actavis Group hf, [IS/H/0100/004/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
80 mg film-coated blisteris N4; N7;  |Islande 1A/024/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 80 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N84; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N200

(10x20); N500; 80
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
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13 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group  [UK/H/1000/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande |1/1A/030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 150 mg/25 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for Stikla flakons N1; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paklitaksels.
6 mg/ml flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
14 09-0044 |Valsartan Actavis 160|Valsartanum 160 mg Actavis Group 1S/H/0105/003/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande [IA/022/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 160 mg N28; N56; N98; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N280; 160 mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;

N56; N98; N280

15 09-0042 |Valsartan Actavis 40 |Valsartanum 40 mg Actavis Group 1S/H/0105/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande [IA/022/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N28; N56; N98; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

N280; 40 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Polietiléna pudelite
N7; N14; N28;

N56; N98; N280
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16 09-0043 |Valsartan Actavis 80 |Valsartanum 80 mg Polietiléna |Actavis Group 1S/H/0105/002/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated pudelite N7; N14; [PTC ehf, Islande |IA/022/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N28: N56; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 80 mg N280; 80 mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
PVDH/PE/PVHI/AI pamatlietas (PSMF) ieviesana.
blisteris N7; N14;
N28; N56; N98;
N280
17 13-0093 [Imakrebin 100 mg Imatinibum 100 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/001|1A C.I1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalem
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI|S.a.r.l., /DC/1A/006 ieklauSana vai dz€Sana to zalu saraksta, kuram pieméro papildu
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; |Luksemburga uzraudzibu. Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija ieklauts
100 mg N30; N60; N9O; melnais simbols (melns apgriezts trisstiiris) un paskaidrojums,
N120; N180 ka $Tm zalém tiek piemérota papildus uzraudziba. Produkta
(18x10) informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
18 13-0094 [Imakrebin 400 mg Imatinibum 400 mg Alvogen IPCo NL/H/2540/002|1A C.I1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zalém
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI|S.ar.l, /DC/1A/006 ieklauSana vai dz&Sana to zalu saraksta, kuram pieméro papildu
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; |Luksemburga uzraudzibu. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauts
400 mg N30; N60; N9O; melnais simbols (melns apgriezts trisstiiris) un paskaidrojums,
N120; N180 ka §Tm zaleém tiek piemerota papildus uzraudziba. Produkta
(18x10) informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.

Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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19 05-0099 |Vesicare 10 mg film- |Solifenacini succinas |10 mg ABPE Astellas Pharma [NL/H/0487/002|0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta labota neprecizi
coated tablets, Film- pudele N100; 10  |AS, Danija / iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI mazspéju vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem, ka
blisteris N3; N5; ari pacienti, kuri sanem sp&cigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,
N10; N30; N50; piemé&ram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:
N60; N90; N100; "Pacienti ar smagu nieru mazspgju vai vidgji smagiem aknu
N20; N200 darbibas trauc€jumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apakSpunktu)". Izmainas lietosanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
20 05-0098 |Vesicare 5 mg film- |Solifenacini succinas |5 mg ABPE pudele [Astellas Pharma |NL/H/0487/001]0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta labota neprecizi
coated tablets, Film- N100; 5 mg AS, Danija 1 iztulkota kontrindikacija. Teksts: "Pacienti ar smagu nieru

coated tablets, 5 mg

PVH/AI blisteris
N3; N5; N10; N30;
N50; N60; N9O;
N100; N20; N200

mazspé&ju vai videji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, ka
arT pacienti, kuri sanem spécigu CYP3A4 inhibitoru terapiju,
pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu)" aizstats ar:
"Pacienti ar smagu nieru mazsp&ju vai vidéji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem, kuri vienlaicigi sanem spécigu CYP3A4
inhibitoru terapiju, pieméram, ketokonazolu (skatit 4.5.
apakspunktu)". Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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21 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg |Metoprololi succinas  |100 mg Poliméra |AstraZeneca AB, |98- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
controlled-release pudelite N30; Zviedrija 0301/IB/010/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

tablets, Controlled
release tablets, 100
mg

N100

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas metoprolola sukcinats razotaja
adrese.; IB B.I.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 ; [A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas metaprolola
sukcinats s€rijas apjoms.; IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas
kontrole. Citas izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg |Metoprololi succinas |25 mg Blisteris AstraZeneca AB, [03- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
controlled-release N28; N14 Zviedrija 0074/1B/010/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

tablets, Controlled
release tablets, 25 mg

izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas metoprolola sukcinats razotaja
adrese.; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; [A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas metaprolola
sukcinats s€rijas apjoms.; IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas
kontrole. Citas izmainas
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23 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg [Metoprololi succinas |50 mg Poliméra AstraZeneca AB, [98- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
controlled-release pudelite N30; Zviedrija 0300/IB/010/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
tablets, Controlled N100 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
release tablets, 50 mg Citas izmainas ; A A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas metoprolola sukcinats razotaja
adrese.; IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; [A B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas metaprolola
sukcinats s€rijas apjoms.; IB B.L.b.z Izmainas aktivas vielas
kontrole. Citas izmainas
24 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI |Aurobindo NL/H/1459/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1000 mg film-coated |hydrochloridum blisteris N20; N30; |Pharma Limited, |/IA/036 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N40; N50; N60; Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1000 mg N70; N80; N90; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N100; N120; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N180; 1000 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N40;
N50; N60; N70;

N80; N90; N100;
N120; N180; 1000
mg ABPE pudele
N60; N100; N500
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25

09-0031

Metformin Aurobindo

850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg ABPE
pudele N100;
N400; N500; 850
mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N40; N42;
N50; N56; N60;
N70; N80; N84;
N90; N98; N100;
N200; N300;
N400; N120;
N180; 850 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N40; N42; N50;
N56; N60; N70;
N80; N84; N90;
N98; N100; N200;
N300; N400;
N120; N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002
/IA/036

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.

26

11-0312

Gelaspan 4% solution

for infusion, Solution
for infusion, 4%

Gelatina, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Kalii
chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum

4 %/500 ml
Polietiléna maiss
N20; 4 %/500 ml
ZBPE pudele N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

UK/H/3634/00
1/1B/008

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas

10
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27 02-0093 |Sodium chloride 5,85 |Natrii chloridum 100 ml Stikla B.Braun 02-0093/1B/003|IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
% Braun concentrate pudelite N1; N20; [Melsungen AG, uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti uzglabaSanas
for solution for 20 ml Polietilena |Vacija nosacijumi gatavajam produktam, kas iepildits stikla pudelg.
infusion, Concentrate ampula N1; N20 Bija: Zalem nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli; bis:
for solution for Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
infusion, 5,85 %
28 02-0093 |Sodium chloride 5,85 |Natrii chloridum 100 ml Stikla B.Braun 02-0093/11/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
% Braun concentrate pudelite N1; N20; [Melsungen AG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for 20 ml Polietiléena |Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, Concentrate ampula N1; N20 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
for solution for pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienots
infusion, 5,85 % bridinajums par vénu kairindjumu un flebitu; apak$punkta 4.9
papildinata informacija par arstésanu pardozésanas gadijuma;
redakcionalas izmainas apaksSpunktos 4.2-5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
29 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
o/l solution for flakons N1; 10 Austrija /M/031/G testa procedara ; I1 B.I1.d.2.c
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
infusion, 200 g/l flakons N1 metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
aizstaSana gatava produkta kontrole
30 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
o/l solution for Stikla flakons N1; |Austrija /M/031/G testa procedara ; I1 B.I1.d.2.c

infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

25 ¢/500 ml Stikla
flakons N1

Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
aizstasana gatava produkta kontrolé
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 04-0302 |Factor VII Baxter 600|Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, 04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and coagulationis humanus [flakons N1 Austrija 0302/1A/010 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
for injection, Powder pamatlieta.
and solvent for
solution for injection,
600 IU

32 04-0302 |Factor VII Baxter 600|Factor VII 600 IU Stikla Baxter AG, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
IU powder and coagulationis humanus |flakons N1 Austrija 0302/IA/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solvent for solution (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
and solvent for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for injection,
600 IU

33 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1|Baxter AG, 02- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0159/1A/009 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for infusion, [(ADNr) neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent pamatlieta.
for solution for
infusion, 1000 U

34 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons N1|Baxter AG, 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0159/1A/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

solution for infusion,
Powder and solvent
for solution for
infusion, 1000 U

(ADNIr)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Flakons N1 |Baxter AG, 02- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0158/1A/009 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for infusion, [(ADNr) neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent pamatlieta.
for solution for
infusion, 500 U
36 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Flakons N1 [Baxter AG, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
and solvent for coagulationis humanus Austrija 0158/IA/010  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, [(ADNr) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder and solvent farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for solution for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 500 U
37 07-0154 |Flexbumin 200 g/I Albuminum humanum |20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 |11 B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
solution for infusion, Polietiléna maisin$ [Austrija /11/039 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrole
200 g/l (1x12); N1; 10
g/50 ml Polietiléna
maisin$ N24
(2x12); N24
(1x24); N1
38 14-0208 |[Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 ml Baxter AG, AT/H/0373/001|1I C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /11/018 Produkta informacija harmonizéta droSuma informacija saskana

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 600 IU

flakons, 3 adatas
N1

ar otra vilna procediras laika sniegtajiem komentariem.
Pievienota informacija par K vitamina antagonista izraistto
hemostazes trauc&jumu korekciju, nepiecieSamas devas
aprékinasanu, korigéta informacija par droSumu pret virusiem, ir
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 05-0399 |Plasmalyte solution |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0483/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution [chloridum, Magnesii  |maisin$ N1; 1000 |Ltd., Lielbritanija |1/1A/039/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion chloridum ml Viaflo maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, Natrii ~ [N1 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
gluconas, Natrii acetas Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/380/G. Tiek
trihydricus atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hlorids.
40 05-0398 |Ringer Lactate Baxter [Natrii chloridum, Kalii [500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0481/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, |chloridum, Calcii maisin$ N20; N1; |Ltd., Lielbritanija |1/ A/040/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion [chloridum dihydricum, [250 ml Viaflo izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Natrii lactas maisin$ N30; N1; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
1000 ml Viaflo Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/IA/380/G. Tiek
maisins N10; N1 atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija hlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N2; 2000 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta
asparticum, Acidum N4; 1500 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

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

Plastmasas maiss
N4

gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 10-0246 |OLIMEL N7 Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N4; 1500 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta
asparticum, Acidum N4; 1000 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

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

Plastmasas maiss
N6

gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/003 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N4; 1500 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta
asparticum, Acidum N4; 1000 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

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

Plastmasas maiss
N6

gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 10-0248 |OLIMEL N9 Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/006 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N4; 2000 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta
asparticum, Acidum N4; 1000 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

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

Plastmasas maiss
N6

gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 10-0249 |[OLIMEL N9E Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/005 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N4; 2000 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta
asparticum, Acidum N4; 1000 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

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

Plastmasas maiss
N6

gadiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, [raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |Belgija /11/009 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Emulsion for raffinatum, Alaninum, |N2; 2000 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss ar ESPGHAN/ESPEN 2005 vadliniju rekomendacijam precizéta

asparticum, Acidum N4; 1500 ml informacja par lipidu ievadi$anas atrumu bérniem no 2 Iigz 11

glutamicum, Glycinum, [Plastmasas maiss gadiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Histidinum, N4; 1000 ml

Isoleucinum, Leucinum,|Plastmasas maiss

Lysinum, Methioninum,[N6

Phenylalaninum,

Prolinum, Serinum,

Threoninum,

Tryptophanum,

Tyrosinum, Valinum,

Natrii acetas

trihydricus, Natrii

glycerophosphas, Kalii

chloridum, Magnesii

chloridum

hexahydricum, Calcii

chloridum dihydricum,

Glucosum

monohydricum

47 05-0258 |Doloproct 1 mg/40  |Fluocortoloni pivalas, |1 mg/40 mg Bayer Pharma DE/H/0225/001|1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

mg suppositories, Lidocainum Lamingta aluminija [AG, Vacija /1B/030/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Suppositories, 1 hydrochloridum folijas plaksnite aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.II1.2.b
mg/40 mg N10; N3; N120 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

48 99-1017 |Dried Factor VI Factor VIII 500 SV Stikla Bio Products 99- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
Fraction Type 8Y, 25 |coagulationis humanus [flakons N1; N10 |Laboratory 1017/1A/007  |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
IU/ml, powder for (1x10); 250 SV Limited, parametra svitro$ana)
injection, Powder for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
solution for injection, N10 (1x10)
25 IU/ml

49 99-1017 |Dried Factor VIII Factor VIII 500 SV Stikla Bio Products 99- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Fraction Type 8Y, 25 |coagulationis humanus [flakons N1; N10 |Laboratory 1017/1A/006/G |testa procedura ; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
IU/ml, powder for (1x10); 250 SV Limited, gatava produkta testa procediira
injection, Powder for Stikla flakons N1; [Lielbritanija
solution for injection, N10 (1x10)
25 IU/ml

50 99-1017 |Dried Factor VI Factor VIII 500 SV Stikla Bio Products 99-1017/11/001 |II B.I1.d.2.c Gatava produkta testé$anas procediiras izmainas.
Fraction Type 8Y, 25 |coagulationis humanus |flakons N1; N10 [Laboratory Nozimigas izmainas saistiba ar
IU/ml, powder for (1x10); 250 SV Limited, biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
injection, Powder for Stikla flakons N1; [Lielbritanija kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
solution for injection, N10 (1x10) metozu aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
25 1U/ml biologiska atsauces preparata aizstasana. . Tiek veiktas izmainas

3. modula sada]a 3.2.P.5.1.

51 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 [Latvija 0104/1A/018 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for injection,
10 mg/ml

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (galantamina hidrobromida)
razotaja nosaukums un adrese.
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Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

52 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 [Latvija 0104/1A/019/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
10 mg/ml galantamina hidrobromida specifikacija nosakamo parametru

argjais izskats, Skidiba, identitate, Skiduma izskats, Skiduma pH,
skabums vai baziskums, piemaisijumi, smagie metali, sulfatu
daudzums un aktivas vielas kvantitativa satura noteikSanas testa
procedira, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas prasibam.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas izmainas aktivas vielas galantamina hidrobromida
specifikacija nosakamaja parametra mikrobiologiskas tiribas
testa procediira, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas prasibam.

53 03-0328 |PAMITOR 15 mg/ml |Dinatrii pamidronas 15 mg/1 ml Chiesi 03-0328/1B/010|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
concentrate for Ampula N1; N4;  [Pharmaceuticals Zalu apraksts un lietosanas instrukcija korigéti atbilstosi
solution for infusion, 30 mg/2 ml GmbH, Austrija pienemtajam standartformam.

Concentrate for Ampula N1; N2;

solution for infusion, N4; 60 mg/4 ml

15 mg/ml Ampula N1; N4;
90 mg/6 ml
Ampula N1; N4

54 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK)  199- IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
micrograms/ml Stikla flakons N1 [Ltd., Lielbritanija [0206/1A/013 |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

concentrate for
solution for infusion ,
Concentrate for
solution for infusion,
250 ug/ml

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs
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55 00-0805 |Tonsilotren tablets, |Mercurius bijodatus, 1 UD PVH/AI Deutsche 00-0805/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets Silicea, Kalium blisteris N60 Homdopathie- grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
bichromicum, Hepar Union DHU- neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
sulfuris, Atropini sulfas Arzneimittel apraksta harmoniz&ta dro§uma informacija pamatojoties uz
GmbH & Co.KG, jaunako kompanijas droSuma informaciju. Veikts atjaunots
Vacija Tonsilotren sastavdalu dro§uma novertgjums. Ta ka natrija
bihromata fiziologiska un toksikologiska iedarbiba joprojam ir
diskut&jama, tad firma paaugstina b&rnu vecumu no viena uz
diviem gadiem Tonsilotren lieto$anai. Tiek piem@rotas jaunakas
QRD standartformas. Lietosanas instrukcija saskanota.
56 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum 1000 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/002 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution flakons N1 Limited, /1A/038 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 1000 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.
57 00-0393 |Gemzar 200 mg Gemcitabinum 200 mg Stikla Eli Lilly Holdings|SE/H/0261/001 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution flakons N1 Limited, /1A/038 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Powder Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for solution for razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
infusion, 200 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabina
hidrohlorids.
58 99-0358 |Isoprinosine 500 mg |Inosine acedoben 500 mg Ewopharma 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 500 |dimepranol PVH/PVDH International, 0358/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

mg

aluminija blisteris
N50

s.r.0., Slovakija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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59 05-0116 |SMOFlipid 20 % Soiae oleum raffinatum, {20 %/100 ml Fresenius Kabi  |SE/H/0421/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
emulsion for infusion, | Triglycerida saturata  |Dubultmaiss N10; |AB, Zviedrija /1B/027 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigeti atbilstosi
Emulsion for media, Piscis oleum 20 %/500 ml pienemtajam standartformam.
infusions, 20 % omega-3 acidis Dubultmaiss N12;
abundans, Olivae oleum|20 %/250 ml
raffinatum Dubultmaiss N10;
20 %/100 ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml Stikla
pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla
pudele N10
60 13-0101 [Cisatracurium Kabi 5 [Cisatracurium 150 mg/30 ml Fresenius Kabi  |DE/H/2771/002|1A B.I1.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg/ml solution for Stikla flakons N1; [Polska Sp. z 0.0., |/IA/011 minéts dokumentacija) svitro§ana. Mainas aizbaznu piegadataja
injection or infusion, N5 Polija nosaukums.
Solution for injection
or infusion, 5 mg/ml
61 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/015 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas.
parenteral use, 5 ml ZBPE ampula [Polija Tiek pievienots papildu 20 ml zema blivuma polietiléna ampulu
Solvent for parenteral N20; N50; 20 ml veids. Bija: taisnstiirveida ampulas; bis: taisnstiirveida un
use ZBPE ampula N20 apalas formas ampulas.
62 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |[ES/H/0136/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/1B/013 iepakojums) formas vai izmera izmainas: sterilas zalu formas.
parenteral use, 5 ml ZBPE ampula [Polija Tiek pievienots papildu5 ml un 10 ml zema blivuma polietiléna

Solvent for parenteral
use

N20; N50; 20 mi
ZBPE ampula N20

ampulu veids. Bija: taisnstiirveida ampulas; bis: taisnstiirveida
un apalas formas ampulas.
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63 09-0253 |Water for injections |Aqua ad iniectabile 10 ml ZBPE Fresenius Kabi  |ES/H/0136/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Kabi solvent for ampula N20; N50; [Polska Sp.z.0.0., |/IB/014 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
parenteral use, 5 ml ZBPE ampula [Polija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Solvent for parenteral N20; N50; 20 ml Veikti dazi redakcionali labojumi, svitrota atkartota informacija
use ZBPE ampula N20 medicinas apriipes darbiniekiem. LietoSanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

64 09-0064 |Nebiten 5 mg tablets, [Nebivololum 5 mg/1 tabl. G.L. Pharma DE/H/1454/001|1IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Tablets, 5 mg PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/011 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

N7; N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N20; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N50; N56; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

65 11-0046 |Panzilan 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE G.L. Pharma NL/H/1852/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
resistant tablets, pudele N7; N14; |GmbH, Austrija |/IA/011 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant 20 mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

blisteris N7; N14 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Farma-APS Produtos Farmacéuticos,
S.A., ua Jodo de Deus, n.° 19, Venda Nova, Amadora, 2700-
487, Portugale, kas ir arT galaprodukta sérijas kontroles un
iepakoSanas vieta.

66 00-1100 |Vasonit retard 600 Pentoxifyllinum 600 mg PVH/AI  |G.L. Pharma 00-1100/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg prolonged-release blisteris N20; N50; |GmbH, Austrija Atjaunota produkta informacija atbilstosi dokumentu kvalitates
tablets, Prolonged- N60 izvert€sanas darba grupas (QRD) izstradatajiem jaunakajiem
release tablets, 600 standartiem.
mg

67 98-0603 |Vendal retard 10 mg |Morphini 10 mg PVH/AI G.L. Pharma 98-0603/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.

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

hydrochloridum

blisteris N30; N10

GmbH, Austrija

Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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68 98-0606 |Vendal retard 100 mg |Morphini 100 mg PVH/AI  |G.L. Pharma 98-0606/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
tablets, Prolonged- kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
release tablets, 100 Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
mg saskanota ar zalu aprakstu.

69 98-0604 |Vendal retard 30 mg |Morphini 30 mg PVH/AI G.L. Pharma 98-0604/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
tablets, Prolonged- kvalitates izvertesanas darba grupas (QRD) standartformu.
release tablets, 30 mg Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

70 98-0605 |Vendal retard 60 mg [Morphini 60 mg PVH/AI G.L. Pharma 98-0605/1B/003|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged-release hydrochloridum blisteris N30; N10 |GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
tablets, Prolonged- kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.
release tablets, 60 mg Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

71 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, [Metronidazolum 112,5mg/15¢g Galderma 03-0407/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lictoSanas
Gel, 7,5 mg/g Aluminija tibina |International, instrukcija tiek precizéts zalu formas apraksts.

N1; 225 mg/30 g |Francija

Aluminija tlibina
N1; 375 mg/50 g
Aluminija tlibina
N1

26




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 99-0196 |Omnipaque 518 lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare  [99-0196/IB/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu

mg/ml solution for Polipropiléna AS, Norvégija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

injection, Solution for pudele N1; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

injection, 518 mg/ml 25,9 g/50 ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
Polipropiléna pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
pudele N10; N1; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
51,8 g/100 ml zinojuma darba daliSanas procedtiras (NO/H/PSUR/0004/002)
Stikla pudele N10; joheksolam. 4.4. apak$punkta icklauts bridinajumi par
103,6 g/200 ml koagulopatiju, hidrataciju, sirds un asinsrites traucgjumiem,

Stikla pudele N6;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 259
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
103,6 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N1; N10;
259 g/500 ml
Stikla pudele N1;
N6; 10,36 g/20 ml
Stikla flakons N6;
N25; 25,9 g/50 ml
Stikla pudele N10

nieru darbibas traucgjumiem, vairogdziedzera darbibas
trauc€jumiem. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
redzes traucgjumiem, smadzenu tisku, plausu tisku,
trombocitopéniju, hiperhidrozi, jodismu. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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73 99-0197 |Omnipaque 647 lohexolum 113,225 9{175 ml GE Healthcare  [99-0197/IB/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for Polipropiléna pudele — fAg Norvagija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

injection, Solution for
injection, 647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna pudele
N1; N6; 129,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N6; N1; 48,525 g/75 ml
Stikla pudele N10;
97,05 g/150 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 12,94 g/20 ml
Stikla flakons N6; N25;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 64,7 g/100 ml
Stikla pudele N10;
32,35 g/50 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 6,47 g/10 ml
Stikla flakons N10;
32,35 g/50 ml Stikla
pudele N10; 129,4
9/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6; N1

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (NO/H/PSUR/0004/002)
joheksolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajumi par
koagulopatiju, hidrataciju, sirds un asinsrites traucgjumiem,
nieru darbibas traucgjumiem, vairogdziedzera darbibas
trauc€jumiem. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
redzes traucgjumiem, smadzenu tisku, plausu tisku,
trombocitopéniju, hiperhidrozi, jodismu. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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74 99-0198 |Omnipaque 755 lohexolum 56,625 g/75 ml Stikla  |GE Healthcare  [99-0198/1B/003|IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for pudele N10; 132,125 | A g Norvagija apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

injection, Solution for

injection, 755 mg/ml

¢/175 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 56,625
¢/75 ml Polipropiléna
pudele N1; 37,75 g/50
ml Polipropiléna pudele
N1; N10; 377,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1; 26,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 377,5 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 113,25 g/150
ml Polipropiléna pudele
N1; N10; 151 g/200 mli
Stikla pudele N6; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 14 g/40 ml
Stikla pudele N10; 151
2/200 ml Polipropiléna
pudele N10; N1; 37,75
9/50 ml Stikla pudele
N10

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (NO/H/PSUR/0004/002)
joheksolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajumi par
koagulopatiju, hidrataciju, sirds un asinsrites traucgjumiem,
nieru darbibas traucgjumiem, vairogdziedzera darbibas
trauc€jumiem. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
redzes traucgjumiem, smadzenu tisku, plausu tisku,
trombocitopéniju, hiperhidrozi, jodismu. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg  |GlaxoSmithKline [DE/H/2809/003|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg powder |Acidum clavulanicum [Stikla flakons N10; |Latvia SIA, /1B/017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for N1; N5; N25; Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection or infusion, N100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Powder for solution Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amoksicilina natrija
for injection or sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
infusion, 1000 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/200 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanats.; IB
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amoksicilina natrija
sals.
76 97-0175 |Diclofenac 100 mg [Diclofenacum natricum [100 mg PVH/PE  |GlaxoSmithKline |97-0175/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Mark&juma teksta tiek labota
suppositories, blisteris N10 Latvia SIA, registracijas apliecibas TpaSnieka adrese.
Suppositories, 100 Latvija
mg
77 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum natricum |50 mg PVH/PE GlaxoSmithKline |97-0174/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Mark&juma teksta tiek labota
suppositories, blisteris N10 Latvia SIA, registracijas apliecibas Tpasnieka adrese.
Suppositories, 50 mg Latvija
78 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 meg  |GlaxoSmithKline [04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.

micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/125
micrograms/dose

Fluticasoni propionas

Metala balons
N120

Latvia SIA,
Latvija

0267/1B/008/G

Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
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79 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, 25 mcg/125 meg  |GlaxoSmithKline [04-0267/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni propionas |Metala balons Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised N120 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
suspension, droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
Pressurised pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
inhalation, blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
suspension, 25/125 lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma
micrograms/dose un efektivitate. Citas izmainas. Izmainas ieklautas

SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

80 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 meg  |GlaxoSmithKline [04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms/dose Fluticasoni propionas [Metala balons Latvia SIA, 0268/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedtra UK/H/xxxx/WS/125.; 1A B.I11.2.b
pressurised N120 Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
inhalation, Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
suspension, atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
Pressurised UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
inhalation, salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
suspension, 25/250 piemaisijumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
micrograms/dose Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata

monografijai.

81 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, 25 mcg/250 meg  |GlaxoSmithKline [{04-0268/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/250
micrograms/dose

Fluticasoni propionas

Metala balons
N120

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procedira. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas iecklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétfjuma.
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82 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 mcg GlaxoSmithKline [04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms/dose Fluticasoni propionas |Metala balons Latvia SIA, 0266/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
pressurised N120 Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
inhalation, Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
suspension, atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira
Pressurised UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
inhalation, salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
suspension, 25/50 piemaisTjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
micrograms/dose Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata

monografijai.

83 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, 25 mcg/50 mcg GlaxoSmithKline [04-0266/11/005 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/dose Fluticasoni propionas |Metala balons Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised N120 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
suspension, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Pressurised pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
inhalation, blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
suspension, 25/50 lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
micrograms/dose un efektivitaté. Citas izmainas. Izmainas ieklautas

SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apaks$punkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

84 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg  |GlaxoSmithKline [04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.

micrograms
inhalation powder,
Inhalation powder,
50/100 micrograms

Fluticasoni propionas

Inhalators N60O;
N180

Latvia SIA,
Latvija

0269/1B/008/G

Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaisTjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
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85 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 |Salmeterolum, 50 mcg/100 mcg  [GlaxoSmithKline |04-0269/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
inhalation powder, N180 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
50/100 micrograms dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droS$uma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

86 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 meg  [GlaxoSmithKline |04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, 0270/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedtra UK/H/xxxx/WS/125.; 1A B.I11.2.b
inhalation powder, N180 Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Inhalation powder, Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
50/250 micrograms atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira

UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaisijumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.

87 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 |Salmeterolum, 50 mcg/250 meg  [GlaxoSmithKline |04-0270/11/006 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

micrograms
inhalation powder,
Inhalation powder,
50/250 micrograms

Fluticasoni propionas

Inhalators N60O;
N180

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procedura. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas iecklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétjjuma.
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88 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 mcg  [GlaxoSmithKline |04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, 0271/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
inhalation powder, N180 Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Inhalation powder, Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
50/500 micrograms atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira

UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.

89 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 |Salmeterolum, 50 mcg/500 meg  [GlaxoSmithKline |04-0271/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms Fluticasoni propionas |Inhalators N60; Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
inhalation powder, N180 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procedira. Atjaunota
50/500 micrograms droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apaksSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

90 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni propionas, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline [01- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0452/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedtra UK/H/xxxx/WS/125.; 1A B.I11.2.b
pressurised Aluminija balonin§ |Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25/125
png/dose

N120

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
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91 01-0452 |Seretide 25/125 Fluticasoni propionas, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline [01-0452/11/005 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
pressurised Aluminija balonin§ |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, N120 Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
suspension, droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
Pressurised pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
inhalation, blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
suspension, 25/125 lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma
ng/dose un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas ieklautas

SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

92 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni propionas, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline [01- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0453/1B/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
pressurised Aluminija balonins$ |Latvija atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procedira
inhalation, N120 UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
suspension, salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
Pressurised piemaisijumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
inhalation, Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
suspension, 25/250 monografijai. ; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
ug/dose razo$anas procesa. Izmainas ietilpst procediira

UK/H/xxxx/WS/125.

93 01-0453 |Seretide 25/250 Fluticasoni propionas, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline [01-0453/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised Aluminija balonin$ |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

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

N120

Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procedira. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas iecklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakspunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétfjuma.
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94 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni propionas, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline [01- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, 0451/IB/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
pressurised Aluminija balonin§ |Latvija atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procedara
inhalation, N120 UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
suspension, salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
Pressurised piemaisTjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
inhalation, Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
suspension, 25/50 monografijai. ; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
ng/dose razoSanas procesa. Izmainas ietilpst procedara

UK/H/Xxxx/WS/125.

95 01-0451 |Seretide 25/50 Fluticasoni propionas, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline [01-0451/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
microgram/dose Salmeterolum mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
pressurised Aluminija balonin§ |Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
inhalation, N120 Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
suspension, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Pressurised pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
inhalation, blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
suspension, 25/50 lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
ug/dose un efektivitaté. Citas izmainas. Izmainas ieklautas

SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apaks$punkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

96 00-0933 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline |00- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
50/100 Fluticasoni propionas |mcg/dose Latvia SIA, 0933/1B/008/G |Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/125.; 1A B.II1.2.b
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

powder for inhalation

, Powder for
inhalation, 50/100
pg/dose

N180 (3 x 60)

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
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97 00-0933 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/100 GlaxoSmithKline [00-0933/11/006 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
50/100 Fluticasoni propionas |mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder for inhalation N180 (3 x 60) Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota
, Powder for droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
inhalation, 50/100 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
ng/dose blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas ieklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakSpunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

98 00-0934 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline [00- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
50/250 Fluticasoni propionas [mcg/dose Latvia SIA, 0934/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedira UK/H/xxxx/WS/125.; 1A B.II1.2.b
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
powder for inhalation, N180 (3 x 60) Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Powder for atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
inhalation, 50/250 UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
ug/dose salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram

piemaisijumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.

99 00-0934 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/250 GlaxoSmithKline [00-0934/11/006 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
50/250 Fluticasoni propionas [mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

powder for inhalation,
Powder for
inhalation, 50/250
pg/dose

N180 (3 x 60)

Izmainas ieklautas SE/H/xxxx/WS/063 procedura. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznp@muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas. [zmainas iecklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apakspunkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétjjuma.

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/44 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

100 00-0935 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline [00- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
50/500 Fluticasoni propionas |mcg/dose Latvia SIA, 0935/1B/008/G |Izmainas ietilpst procedira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
powder for inhalation, N180 (3 x 60) Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Powder for atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira
inhalation, 50/500 UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
ng/dose salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram

piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.

101 00-0935 |Seretide Diskus Salmeterolum, 50 mcg/500 GlaxoSmithKline [00-0935/11/006 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
50/500 Fluticasoni propionas [mcg/dose Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
micrograms/dose Inhalators N60; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder for inhalation, N180 (3 x 60) Izmainas iek]autas SE/H/xxxx/WS/063 procedira. Atjaunota
Powder for droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
inhalation, 50/500 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
ng/dose blakusparadiba: baribas vada kandidoze. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitaté. Citas izmainas. Izmainas ieklautas
SE/H/xxxx/WS/063 procediira. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1.
apaks$punkta sniegts precizaks skaidrojums par labas astmas
kontroli un pilnigas astmas kontroli GOAL pétijuma.

102 99-0388 |Serevent 25 Salmeterolum 25 mcg/dose GlaxoSmithKline |99- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.

micrograms
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 25 ug

Aluminija balons
N120

Latvia SIA,
Latvija

0388/1B/008/G

Izmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai. [zmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
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1 2 3 4 5 6 7 8
103 99-1049 |Serevent Diskus 50 |Salmeterolum 50 mcg Inhalators [GlaxoSmithKline |99- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
micrograms powder N60 Latvia SIA, 1049/IB/008/G |Izmainas ietilpst procedtra UK/H/xxxx/WS/125.; IA B.IIL.2.b
for inhalation, Latvija Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Powder for Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
inhalation, 50 pg atjaunotajai monografijai. Izmainas ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/125. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
salmeterola ksinafoata specifikacija nosakamajam parametram
piemaistjumi, lai panaktu specifikacijas atbilstibu Eiropas
Farmakopejas aktivas vielas salmeterola ksinafoata
monografijai.
104 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline |NL/H/0566/001|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/Al/papira Latvia SIA, IWS/117 Izmainu procedara NL/H/xxxx/WS/126. Zalu apraksta
coated tablets, 20 mg blisteris N4; N14; |Latvija papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
N10; N20; N50 riska vertéSanas komitejas veértejumu. Pievienots bridinajums
(50x1); N28; N30; par agresiju. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; 20 mg
Polipropiléna
pudele N500;
N250; N100; N98;
N60; N56; N50;
N30; N28; N20;
N14; N10; N4
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105 02-0416 |Simvacor 20 mg film- [Simvastatinum 20 mg Polietilena [Hexal AG, Vacija|02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- traucins N10; N28; 0416/1A/011/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N100; N250; 20 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg PVH/AI svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
blisteris N30; N10; vielas simvastatina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N28; N40; N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
N50 (50x1); N100 vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatinu.
106 11-0052 |[Gemcitabine Hospira |Gemcitabine 2 9/52,6 ml Stikla |Hospira UK UK/H/1862/00 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
38 mg/ml concentrate |hydrochloride flakons N1; 200 Limited, 1/11/020 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
for solution for mg/5,3 ml Stikla  |Lielbritanija
infusion, Concentrate flakons N1; 1
for solution for 0/26,3 ml Stikla
infusion, 38 mg/ml flakons N1
107 09-0362 |Dentocaine 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/001|1A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
mg/0.005 mg/mi hydrochloridum, kartridzs N50; S.L.U., Spanija  |/IA/005 svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
solution for injection, [Epinephrini tartras N100 aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto
Solution for injection, aktivas vielas razo$anas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
40 mg/0.005 mg/ml sertifikats par aktivo vielu artikaina hidrohlorids.
108 09-0361 |Dentocaine 40 Articaini 1,8 ml Stikla Inibsa Dental NL/H/1492/002|1A B.I11.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
mg/0.01 mg/ml hydrochloridum, kartridzs N50; S.L.U., Spanija  |/IA/005 svitroSana (ja attiectba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
solution for injection, |Epinephrini tartras N100 aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto

Solution for injection,

40 mg/0.01 mg/ml

aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots
sertifikats par aktivo vielu artikaina hidrohlorids.
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109 14-0151 |[Sevelamer carbonate |Sevelameri carbonas (800 mg ABPE Kiron DK/H/1953/00 [IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
Kiron Pharmaceutica pudele N180; Pharmaceutica  |1/1B/001/G vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir

800 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 800 mg

N200; N210; N360
(2x180); N400
(2x200); N420
(2x210); N540
(3x180); N600
(3x200); N630
(3x210)

BV, Niderlande

tadas pasas funkcionalas 1pasibas un kura parstav lidzigu limeni.
Tiek aizstatas apvalku veidojosas paligvielas. Bija: talks,
makrogols; buis: hipromeloze un diacetiléti monogliceridi.; IA
B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa
ieklauta izmaina. Izrietosi no paligvielu mainas izmainas
tabletes kopgjais svars.
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110 96-0210 |Enap 1,25 mg/ml enalaprilatum 1,25 mg/1 ml KRKA d.d., 96- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
solution for Ampula N5 Novo Mesto, 0210/1B/003/G |izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma, zalu apraksta vai
injections, Solution Slovenija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

for injection, 1,25
mg/ml

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procedaras (SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela
enalaprils. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par hidramniju, kas var izraistt augla attistibas anomalijas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam.; IB C.I.1.a
Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai
nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 31. panta EK parvertésanas
procediras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
angiotensina sistemu ietekmgjosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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111 99-0669 |Enap 10 mg tablets, |Enalaprili maleas 10 mg Blisteris KRKA d.d., 99- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 10 mg N20; N60; N30; Novo Mesto, 0669/1B/002/G |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
N90 Slovénija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.’; [A C.I.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas
Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var
izraisit augla attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
apstiprinatajam standartformam.
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112 93-0520 |Enap 20 mg tablets, |Enalaprili maleas 20 mg Blisteris KRKA d.d., 93- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 20 mg N20; N60; N30; Novo Mesto, 0520/1B/002/G |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
N90 Slovénija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.’; [A C.I.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas
Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var
izraisit augla attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
apstiprinatajam standartformam.
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113 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas 5 mg Blisteris N20; |[KRKA d.d., 97- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 5 mg N60; N30; N90 Novo Mesto, 0574/1B/002/G |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Slovénija nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.’; [A C.I.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto
zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas
Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var
izraisit augla attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakajam
apstiprinatajam standartformam.
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114 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12,5 |Enalaprili maleas, 10 mg/12,5 mg KRKA d.d., 97- IB C.I.1.a Izmainas za]u apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI  |Novo Mesto, 0576/1B/005/G |nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
10 mg/12,5 mg blisteris N20; N60; |Slovénija izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja

N30; N9O (9x10)

procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas procediiras
(04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-angiotensina sist€mu
ietekmgjosam zalém. Ieklauta kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana
ar aliskirénu saturo§am zalém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa
cukura diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums
par dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti pétijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
2011.gada janvara ieteikumiem (CMDh/PhVWP/031/2011) par
enalaprila ietekmi uz griitniecibu un b&rna barosanu ar kriiti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; [A C.I1.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Za]u apraksta 4.6.
apakspunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var izraisit augla
attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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115 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 |Tramadoli 325mg/37,5mg [KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 1/1A/017 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Paracetamolum aluminija blisteris |Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 37,5 mg/325 N10; N20; N30; razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg N40; N50; N60; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N70; N80; N90; tramadola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
N100; N2
116 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg | Tramadoli 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, 2/1A/017 iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, |Paracetamolum aluminija blisteris [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

75 mg/650 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N8O
(8x10); N90
(9x10): N100
(10x10)

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
tramadola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
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117 97-0575 |Enap-H 10 mg/25 mg |Enalaprili maleas, 10 mg/25 mg KRKA, d.d., 97- IB C.I.1.a Izmainas za]u apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai
tablets, Tablets, 10  |Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//AI  [Novo mesto, 0575/1B/004/G |nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
mg/25 mg blisteris N20; N60; |Slovénija izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
N30: N90 procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas procediiras
(04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-angiotensina sist€mu
ietekmgjosam zalém. Ieklauta kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana
ar aliskirénu saturo§am zalém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa
cukura diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums
par dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti pétijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
2011.gada janvara ieteikumiem (CMDh/PhVWP/031/2011) par
enalaprila ietekmi uz griitniecibu un b&rna barosanu ar kriiti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; [A C.I1.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Za]u apraksta 4.6.
apakspunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var izraisit augla
attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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118 05-0041 |Enap-HL 20 mg/12,5 |Enalaprili maleas, 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., 05- IB C.I.1.a Izmainas za]u apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI  |Novo mesto, 0041/1B/004/G |nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
20 mg/12,5 mg blisteris N20; N60; |Slovénija izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
N30: N90 procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas procediiras
(04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-angiotensina sist€mu
ietekmgjosam zalém. Ieklauta kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana
ar aliskirénu saturo§am zalém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa
cukura diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums
par dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti pétijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.’; IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
2011.gada janvara ieteikumiem (CMDh/PhVWP/031/2011) par
enalaprila ietekmi uz griitniecibu un b&rna barosanu ar kriiti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; [A C.I1.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0037/002) aktiva viela enalaprils. Za]u apraksta 4.6.
apakspunkta ieklauts bridinajums par hidramniju, kas var izraisit augla
attistibas anomalijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam.
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119 10-0519 [Licobondrat 150 mg [Acidum ibandronicum [150 mg Aluminija |Laboratorios NO/H/0167/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
film-coated tablets, blisteris N1; N3 Liconsa S.A., 1/1B/002/G maina. Citas valsts mainds: Mainas Lietuva no Licobondrat 150
Film-coated tablets, Spanija mg film-coated tablets uz Ibandronic Acid Ingen Pharma 150
150 mg mg film-coated tablets.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
120 11-0186 |Valsol plus 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/003|1IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /1A/008 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; |Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg/25 mg N30; N56; N98; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N280 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.
121 11-0187 |Valsol plus 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Laboratorios DE/H/1266/001|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /IA/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 80 N30; N56; N98; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
mg/12.5 mg N280 aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrohlortiazida sertifikats no jauna raZotaja.
122 15-0001 |Asumate 100 Levonorgestrelum, 0,1 mg/0,02 mg Ladee Pharma PT/H/0499/002 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms /20 Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /IAJ005 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
micrograms film- aluminija blisteris [Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

coated tablets, Film-
coated tablets, 100
micrograms /20
micrograms

N28; N84 (3X28);
N168 (6X28)

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiols.
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123 12-0229 [Desirett 75 Desogestrelum 75 mcg Ladee Pharma UK/H/3416/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms film- PVH/PVDH Baltics UAB, 1/1A/008 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Lietuva un adreses maina Vacija. Bija: Velvian Germany GmbH, Carl-
coated tablets, 75 N28 (1x28); N84 Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning, Vacija; biis: Exeltis Germany
micrograms (3x28); N168 GmbH, Adalperostrasse 84, 85737 Ismaning, Vacija.

(6x28)

124 12-0229 |Desirett 75 Desogestrelum 75 mcg Ladee Pharma UK/H/3416/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms film- PVH/PVDH Baltics UAB, 1/1A/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, Film- aluminija blisteris [Lietuva (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 75 N28 (1x28); N84 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
micrograms (3x28); N168 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

(6x28)

125 00-0093 |Ferrum Lek 100 mg |Ferri (111) hydroxidum |100 mg Al/Al Lek 00- IA B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
chewable tablets, cum polymaltoso blisteris N30; 100 |Pharmaceuticals [0093/11/005/G [svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; II
Chewable tablets, 100 |complexus mg Al/Al plaksnite |d.d., Slovénija B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
mg N30 specifikaciju ierobezojumiem

126 12-0011 [Daivobet 50 Calcipotriolum, 15 g Polietiléna LEO Pharma DK/H/0279/00 |IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms/0,5 mg/g |Betamethasonum pudelite N1; 60 g |A/S, Danija 2/1B/054 produktam p&c atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem).

gel, Gel, 50 ug/0,5
mg/g

Polipropiléna
kartridzs N1; N2;
30 g Polietiléna
pudelite N1; 60 g
Polietilena pudelite
N1; N2; N3

Tiek pagarinats uzglabasanas laiks péc atvérSanas iepakojumam
ar aplikatoru. Bija: péc pirmreiz&jas atvérSanas: 3 ménesi; biis:
péc pirmreiz&jas atvérsanas: 6 ménesi.
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127 12-0093 |Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/002 |1 B.ILb.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms/O 3ml Stikla pilnslirce Limited /11/029/G razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét
solution for in,jec tion autoinj ekto;ﬁ NI Lielbriti;nija zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; II B.ILb.5.d Razo$anas gaita veicama

in pre-filled syringe,
Solution for injection,
150 pg/0,3 ml

N2

testa svitroSana, kas var butiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; II
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; II B.ILd.1.f Specifikacijas parametra
svitro$ana, kas var butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; I
B.ILd.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var biitiski ietekmé&t gatava
produkta vispargjo kvalitati ; IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dé| ; IB
B.ILd.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstaSana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma d&|. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILd.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILd.1.g Specifikacijas
parametra pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklautas izmainas.; I B.IL.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procedira. Citas izmainas ; Il B.Il.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procediira. Citas izmainas
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128 12-0094 |Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/001 | B.ILb.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms/O 3ml Stikla pilnslirce Limited /11/029/G razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa, kas var butiski ietekmét

. .. . .. _ . e zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu ; II B.ILb.5.d Razo$anas gaita veicama
solution for injection autoinjektora N1; [Lielbritanija o L _ - o I
testa svitroSana, kas var butiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati.

in pre'ﬁ"ed syringe, N2 Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
Solution for injection, gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:

300 pg /0,3 ml razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievieno$ana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; II
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; II B.ILd.1.f Specifikacijas parametra
svitro$ana, kas var butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; I
B.ILd.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var biitiski ietekmé&t gatava
produkta vispargjo kvalitati ; IB B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dé| ; IB
B.ILd.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstaSana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai
kvalitates apsvéruma d&|. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILd.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.ILd.1.g Specifikacijas
parametra pievieno$ana vai aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dgl.
Grupa ieklautas izmainas.; I B.IL.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procedira. Citas izmainas ; Il B.Il.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procediira. Citas izmainas

129 99-0569 |Legalon forte Silymarinum 140 mg PVH/AI  |Madaus GmbH, |99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Capsules, blisteris N30; N60; |Vacija 0569/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
140 mg N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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130 99-0570 |Legalon Protect Silymarinum 70 mg PVH/AI Madaus GmbH, [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Madaus capsules, blisteris N30; Vacija 0570/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Capsules, 70 mg N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
131 00-0112 |Reparil Gel N 1%/5% | Aescinum, 100 g Aluminija  [Madaus GmbH, [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini salicylas [taba N1; 100 g Vacija 0112/IAJ005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Lamingta aluminija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tabina N1;40 g farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
Aluminija tiba N1; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
40 g Lamingta
aluminija tibina
N1
132 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products [94- IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
oromucosal solution, Stikla pudele N1 |Limited, 0314/1A/003/G |testa procedaras svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa
Oromucosal solution, Lielbritanija procedira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
1 mg/ml atbilstibas sertifikata iesnieg$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 heksetidinu.
133 94-0313 |Hexoral Spray 2 Hexetidinum 80 mg/40 ml McNeil Products [94- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml nebuliser Aluminija balons  [Limited, 0313/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution , Nebuliser
solution, 2 mg/ml

N1

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu heksetidinu.; IA
B.L.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediiras svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa
procedira
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134 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, |Paroxetinum 10 mg PVH/AI Medochemie NL/H/0449/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; |Ltd., Kipra /1B/019 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N28; N30; N56; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
N60; N90; N120; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N180; N500; N98; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N20; N50; N100 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0023/004)
aktivai vielai paroksetinam. Pievienota informacija par glikozes
Iimena palielinaSanos asinis vienlaicigi lietojot ar pravastatinu;
informacija par ietekmi uz spermas kvalitati; papildinatas
blakusparadibas (natrene, glikozes kontroles traucgjumi cukura
diab&ta pacientiem). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
135 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, |Paroxetinum 20 mg PVH/AI Medochemie NL/H/0449/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Ltd., Kipra /1B/019 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N28; N30; N56; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma

N60; N90; N120;
N180; N500; N98;
N20; N50; N100

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0023/004)
aktivai vielai paroksetinam. Pievienota informacija par glikozes
Iimena palielinasanos asinis vienlaicigi lietojot ar pravastatinu;
informacija par ietekmi uz spermas kvalitati; papildinatas
blakusparadibas (natrene, glikozes kontroles traucgjumi cukura
diab&ta pacientiem). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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136 02-0292 |Axetine 1,5 g powder |Cefuroximum 1,5¢/15 ml Medochemie 02-0292/1B/006|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
for solution for Flakons N1; N10; |Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
injection and infusion, N50; N100 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Powder for solution produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
for injection and kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
infusion, 1,5 ¢ droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zinacef.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras 2012.gada
10.septembra lémumu (2012)6401.

137 02-0291 |Axetine 750 mg Cefuroximum 750 mg/10 ml Medochemie 02-0291/1B/006|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
powder for solution Flakons N1; N10; |Ltd., Kipra registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for injection and N50; N100 mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
infusion, Powder for produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
solution for injection kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
and infusion, 750 mg drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Zinacef.

Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras 2012.gada
10.septembra lémumu (2012)6401.

138 13-0047 |Estan 10 mg film- Escitalopramum 10 mg Medochemie EE/H/0181/002 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N14; N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N30; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N84; N90; N100;

N180; N500;

N1000
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139 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale 0341/IA/016 |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/AI izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, blisteris N14; N28 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 10 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

un primaras iepakosanas vieta.

140 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale 0146/1AJ015 |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
capsules, hard, Gastro- N56; 20 mg ABPE izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, pudele N7; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 20 mg N56 svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

un primaras iepakosanas vieta.

141 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg |Portugale 0022/1A/008  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 20 mg N14 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

un primaras iepakosanas vieta.

142 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/AI Mepha Lda., 04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; |Portugale 0342/1A/015  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
resistant capsules, pudele N14; N28 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
hard, 40 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras

un primaras iepakosanas vieta.

143 11-0024 |[Saizen 5.83 mg/ml Somatropinum 6 mg/1,03 mi Merck Serono IT/H/0025/007/ [IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1B/105 uzglabasanas nosacijumu izmainas
Solution for injection, N5
5.83 mg/ml
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144 11-0025 |Saizen 8 mg/mi Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1B/105 uzglabasanas nosacijumu izmainas
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 ml
8 mg/ml Stikla kartridzs N1;

N5

145 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae  [0,5 ml/deva Stikla |Merck Sharp & |IT/H/0114/001/|IB B.Il.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa.
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/078/G Procedira EMEA/H/C/xxx/WS/0693/G ieklautas izmainas.; IB
for injection, Powder SIA, Latvija B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
and solvent for Procedira EMEA/H/C/xxx/WS/0693/G ieklautas izmainas.
suspension for Grupa ieklautas izmainas.
injection

146 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/ |11 B.I1.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/079 parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un kaut
for injection, Powder SIA, Latvija viena izmantota parbaudes/testa metode ir
and solvent for biologiska/imunologiska metode. Izmainas ietilpst procedura
suspension for EMEA/H/C/xxx/WS/0715.
injection

147 13-0105 |Lodotra 1 mg Prednisonum 1 mg ABPE pudele |Mundipharma DE/H/0844/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [/1A/025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 1 mg razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizons.

148 13-0106 |Lodotra 2 mg Prednisonum 2 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [/1A/025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Modified-
release tablets, 2 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizons.
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149 13-0107 |Lodotra 5 mg Prednisonum 5 mg ABPE pudele [Mundipharma DE/H/0844/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified-release N30; N100; N500 |GmbH, Austrija [/1A/025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 5 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prednizons.
150 10-0529 [Targin 10 mg/5mg |Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE |Mundipharma DE/H/1612/001|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, pudele N100; 10 |GmbH, Austrija |/IA/029/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  [Naloxoni mg/5 mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 10 hydrochloridum blisteris N10; N14; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/5 mg N20; N28; N30; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N50; N56; N60; atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
N98; N100; N100 dihidrats.
(10x10)
151 14-0017 |Targin 15 mg/7,5 mg |Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/029/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  [Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
mg/7,5 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
(10x10) dihidrats.
152 14-0016 |Targin 2,5 mg/1,25 |Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/029/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  [Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg/1,25 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
(10x10) dihidrats.
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153 10-0530 |[Targin 20 mg/10 mg |Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 20 hydrochloridum N28; N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/10 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
(10x10); 20 mg/10 dihidrats.
mg ABPE pudele
N100
154 14-0018 [Targin 30 mg/15 mg |Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/I1A/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 30 hydrochloridum N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/15 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
(10x10) dihidrats.
155 10-0531 [Targin 40 mg/20 mg |Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/I1A/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 40 hydrochloridum N28; N30; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/20 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida

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

dihidrats.
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156 10-0528 |[Targin 5 mg/2,5mg |Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 5 hydrochloridum N28; N30; N50; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/2,5 mg N56; N60; N98; Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/690/G. Tiek
N100; N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu naloksona hidrohlorida
(10x10); 5 mg/2,5 dihidrats.
mg ABPE pudele
N100
157 98-0299 |Livial 2.5 mg tablets, |Tibolonum 2,5 mg Blisteris N.V. Organon, 98- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 2.5 mg N28 Niderlande 0299/1A/004  |iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tibolona sertifikats.
158 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  [03-0091/ II B.1.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
solution for infusion, [animale ad usum 200 mg/10 ml vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
Concentrate for humanum Stikla flakons N1; aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
solution for infusion, N10 biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana.
20 mg/ml Izmaina ietilpst procediira AT/H/XXXX/WS/004. Tiek
pievienota trusu audzgSanas vieta.
159 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  [03-0091/ II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas

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

T lymphocytorum ex
animale ad usum
humanum

flakons N1; N10;
200 mg/10 ml
Stikla flakons N1;
N10

GmbH, Vacija

vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Izmaina ietilpst procediira AT/H/xxxx/WS/006. Tiek aizstata
endotoksTnu noteikSanas testa procediira, kuru veic
starpproduktu razoSanas procesa.
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160 98-0252 |Lamisil Dermgel 1 % |Terbinafinum 150 mg/15 g Novartis Finland |98-0252/IB/002|IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta primara
gel, Gel, 1 % Aluminija tibina  |Oy, Somija iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
N1; 50 mg/5 g nesterilas Skidras zalu formas. Tiek pievienots alternativs
Aluminija tiibina primarais iepakojums. Bija: aluminija tiibina; biis: aluminija vai
N1; 300 mg/30 g lamingta aluminija tiibina.
Aluminija tiibina
N1
161 05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/002 |[TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
powder and solvent |coagulationis humanus |Flakons N1 Limited, /NA/031/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 100
1U/mi

Lielbritanija

izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina Belgija un
Luksemburga. Bija: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle
63, b.4, 1180 Brussels, Belgija; biis: Octapharma Benelux
SA/NV, Allee de la Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekme gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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162 15-0022 |[Octanate 1000 IU/5 |Factor VIII 1000 SV/5 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/004 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
ml powder and coagulationis humanus |Stikla flakons, Limited, /1A/031/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solvent for solution stikla flakons, Lielbritanija izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; IA A.1 Registracijas
for injection, Powder §lirce, parvades apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
and solvent for komplekts, Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina Belgija un
solution for injection, infuzijas Luksemburga. Bija: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle
200 1U/ml komplekts, 2 spirta 63, b.4, 1180 Brussels, Belgija; biis: Octapharma Benelux
salvetes N1 SA/NV, Allee de la Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekme gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
163 05-0047 |Octanate 250 U Factor VIII 250 1U/5 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/001 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
powder and solvent |coagulationis humanus |Flakons N1 Limited, /1A/031/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

for solution for
injection , Powder
and solvent for
solution for injection,
50 IU/ml

Lielbritanija

izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina Belgija un
Luksemburga. Bija: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle
63, b.4, 1180 Brussels, Belgija; biis: Octapharma Benelux
SA/NV, Allee de la Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas iek]auSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta tpasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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164 05-0048 |Octanate 500 IU Factor VIII 500 1U/10 ml Octapharma (IP) [SE/H/1070/001 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp

powder and solvent |coagulationis humanus |[Flakons N1 Limited, /1A/031/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

for solution for Lielbritanija izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; IA A.1 Registracijas

injection , Powder apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.

and solvent for Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina Belgija un

solution for injection, Luksemburga. Bija: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle

50 1U/ml 63, b.4, 1180 Brussels, Belgija; biis: Octapharma Benelux
SA/NV, Allee de la Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekme gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.

165 15-0021 |[Octanate 500 1U/5 ml |Factor VIII 500 SV/5 ml Stikla [Octapharma (IP) |SE/H/1070/003 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétgja, tostarp
powder and solvent |coagulationis humanus |flakons, stikla Limited, /1A/031/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 100
1U/mi

flakons, Slirce,
parvades
komplekts,
infuzijas
komplekts, 2 spirta
salvetes N1

Lielbritanija

izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina Belgija un
Luksemburga. Bija: Octapharma Benelux SA/NV, Rue de Stalle
63, b.4, 1180 Brussels, Belgija; biis: Octapharma Benelux
SA/NV, Allee de la Recherche 65, 1070 Brussels, Belgija.; IA
B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas iek]auSana
zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmée gatava
produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
izmainas neietekmé gatava produkta tpasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.
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166 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla Orion DE/H/1910/002|1B C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
prolonged release pudelite N100 Corporation, /1B/018 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Prolonged- Somija Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas ieteikumiem.
release tablets, 500 Pievienota informacija par mitohondralu toksicitati, veikti
mg redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam,
pievienots melns trisstaris ar bridinajumu par papildu
uzraudzibu.
167 99-0448 |Heparina natrijs Heparinum natricum 25000 1U/5 ml Panpharma S.A, |99- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Panpharma 25000 Stikla flakons N10; |Francija 0448/1A/001/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
SV/5 ml §kidums N1 atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
injekcijam flakonos , lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Solution for injection farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
in vial, 25 000 1U/5 ieklautas izmainas.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
mi panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklautas izmainas.
168 00-0482 |Depo-Provera 150 Medroxyprogesteroni {150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe 00-0482/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/1 ml suspension |acetas pilnslirce N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre- Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 150 mg/1 mi

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba erektila disfunkcija,
osteoporoze, tai skaita osteoporotiski ltizumi, lietojot
onkologiskas indikacijas gadijuma. Pievienots bridinajums par
zalu sastava eso$o paligvielu metil- un propilhidroksibenzoatu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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169 00-0481 |Depo-Provera 150 Medroxyprogesteroni {150 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe 00-0481/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/1 ml suspension |acetas flakons N1; 500 MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

for injection, mg/3,3 ml Stikla  [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Suspension for flakons N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma

injection, 150 mg/1 pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba erektila disfunkcija,

mi osteoporoze, tai skaita osteoporotiski lizumi, lietojot
onkologiskas indikacijas gadijuma. Pievienots bridinajums par
zalu sastava eso$o paligvielu metil- un propilhidroksibenzoatu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

170 99-1016 |Provera 10 mg Medroxyprogesteroni (10 mg PVH/AI Pfizer Europe 99-1016/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 10  |acetas blisteris N100; MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

mg N40; 10 mg ABPE |Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

pudele N50 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba erektila disfunkcija,
lietojot onkologiskas indikacijas gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
171 99-1015 |Provera 5 mg tablets, |[Medroxyprogesteroni |5 mg Stikla Pfizer Europe 99-1015/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 5 mg acetas pudelite (briina) MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N30; N100; N24  |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba erektila disfunkcija,
lietojot onkologiskas indikacijas gadijuma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
172 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla |Pfizer Health AB,|00-0136/1B/008(IB B.I.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 12 mg

kartridzs N1; N5;
12 mg/1 ml Stikla
kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1; N5

Zviedrija
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173 99-1014 |Genotropin 5,3 mg  |Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla [Pfizer Health AB,|99-1014/IB/008|IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
powder and solvent kartridzs Zviedrija
for solution for pildspalvveida
injection, Powder and pilnslircé N1; N5;
solvent for solution 5,3 mg/1 ml Stikla
for injection, 5,3 mg kartridzs N1; N5

174 96-0487 |Dilzem retard 90 mg |Diltiazemi 90 mg Blisteris Pfizer Limited, |96-0487/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta tiek precizéts zalu
prolonged-release hydrochloridum N50; N30; N100 |Lielbritanija registracijas datums.
tablets, Prolonged-
release tablets, 90 mg

175 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g |Argenti sulfathiazolum |8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/1B/004(IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
cream , Cream, 20 Polipropiléna Ceska republika ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part)
mg/g traucin$ N1; 0,8 s.r.0., Cehija

g/40 g Aluminija
tiba N1

176 09-0163 |Pramipexole Pramipexolum 0,088 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Portfarma 0,088 mg PA/AI/PVH/IAI Islande 1/1A/011 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 0,088 blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N100; N10 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.

177 09-0164 |Pramipexole Pramipexolum 0,18 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Portfarma 0,18 mg PAJAI/PVH/IAI Islande 2/1A/011 iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 0,18 blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N100; N10 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.
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178 09-0165 |Pramipexole Pramipexolum 0,7 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Portfarma 0,7 mg PA/AI/PVH/IAI Islande 4/1A/011 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 0,7 blisteris N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N100; N10 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns aktivas vielas pramipeksola dihidrohlorida
monohidrata sertifikats.

179 14-0243 [Swispara 1000 Paracetamolum, 1000 mg/12,2 mg |Sandoz d.d., UK/H/5441/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina  |Sloveénija 2/1B/002 maina. Citas valstis mainas: Mainas Ungarija no
for oral solution , hydrochloridum N10 Paracetamol/Fenilefrin Sandoz 1000 mg/12.2 mg por belsoleges
Powder for oral oldathoz uz Flunathan Sandoz 1000 mg/12.2 mg por belsoleges
solution, 1000 oldathoz.
mg/12.2 mg

180 14-0242 |[Swispara 500 Paracetamolum, 500 mg/12,2 mg [Sandoz d.d., UK/H/5441/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina  [Slovénija 1/1B/002 maina. Citas valstis mainas: Mainas Ungarija no
for oral solution, hydrochloridum N6; N10; N20 Paracetamol/Fenilefrin Sandoz 500 mg/12.2 mg por belsoleges
Powder for oral oldathoz uz Flunathan Sandoz 500 mg/12.2 mg por belsoleges
solution, 500 mg/12.2 oldathoz.
mg

181 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis A [160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur  [97-0193/IB/013|IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
suspension for inactivatum adsorbatum |Pilnslirce N1; N5; [S.A., Francija razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
injection in a pre- N10; N20 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Izmaina
filled syringe, ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/132. Tiek veiktas izmainas
Suspension for starpprodukta testa procediira, kuru izmanto aktivas vielas
injection in a pre- inaktivéta A hepatita virusu raZoSanas procesa.
filled syringe, 160 U

182 11-0064 |lpraalox 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE Sanofi-aventis NL/H/1849/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
resistant tablets, pudele N7; N14; |Latvia SIA, /1A/021 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant 20 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVHIAI razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.

blisteris N7; N14

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija
sals seskvihidrats.
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183 08-0179 |Magne B6 Premium |Magnesium, Pyridoxini {100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg/10 mg film-  |hydrochloridum PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, 0179/1A/010 |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 100 N90; N120; 100 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/10 mg mg/10 mg Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija citrats sertifikats, kas
PVDH/PE/PVHI/AI aizstas DMF.
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N9O;
N120
184 05-0196 |Oftaquix 5 mg/ml eye |Levofloxacinum 25 mg/5 mi Santen Oy, UK/H/0464/00 |IB B.I.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa ;
drops, solution, Eye Pudelite N1 Somija 1/1B/024/G IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
drops, solution, 5 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
mg/ml aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; [A A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas levofloksacina razotaja nosaukums.
185 93-0495 |Tienam I.V. 500 Cilastatinum, 500 mg/500 mg SIA Merck Sharp [NL/H/2160/001|1B B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg/500 mg powder  [Imipenemum Stikla flakons N1; [& Dohme /1B/013 ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.

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

N10; N25

Latvija, Latvija

Citas izmainas
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186 95-0132 |Doxycyclin STADA |Doxycyclinum 100 mg PVH/AIl  |Stada 95-0132/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
100 mg tablets, blisteris N10; N20 [Arzneimittel AG, Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai QRD standarformai.
Tablets, 100 mg Vacija Veiktas redakcionalas izmainas. 4.8. apakSpunkta icklauta

informacija par blakus paradibu zind$anu. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

187 99-0202 |Xefo 4 mg film- Lornoxicamum 4 mg PVH/AI Takeda Austria  |DK/H/0123/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; [GmbH, Austrija |1/1A/057 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 4 mg N30; N50; N100 maina Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Ave,

152 31 Chalandri, Athens, Griekija; buis: Takeda Hellas S.A.,
44, Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

188 99-0202 |Xefo 4 mg film- Lornoxicamum 4 mg PVH/AI Takeda Austria  |DK/H/0123/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [1/IB/058 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
coated tablets, 4 mg N30; N50; N100 kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.

Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

189 99-0203 | Xefo 8 mg film- Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  [DK/H/0123/00 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija |2/IA/057 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 8 mg N30; N50; N100 maina Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Ave,

152 31 Chalandri, Athens, Griekija; bus: Takeda Hellas S.A.,
44, Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

190 99-0203 |Xefo 8 mg film- Lornoxicamum 8 mg PVH/AI Takeda Austria  |[DK/H/0123/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |GmbH, Austrija [2/IB/058 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu

coated tablets, 8 mg

N30; N50; N100

kvalitates izverteésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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191 00-0133 |Xefo 8 mg powder Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [ Takeda Austria [DK/H/0123/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for un ampula N1; N5; |GmbH, Austrija [5/IA/057 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution for injection, N6; N10 maina Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Ave,
Powder and solvent 152 31 Chalandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas S.A.,
for solution for 44, Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.
injection, 8 mg

192 00-0133 |Xefo 8 mg powder Lornoxicamum 8 mg Stikla flakons [Takeda Austria |DK/H/0123/00 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
and solvent for un ampula N1; N5; [GmbH, Austrija |5/1B/058 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
solution for injection, N6; N10 kvalitates izverté$anas darba grupas (QRD) standartformu.
Powder and solvent Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
for solution for saskanota ar zalu aprakstu.
injection, 8 mg

193 10-0340 [Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 IU Takeda Nycomed [SE/H/0126/005 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
D 500 mg/800 1U Cholecalciferolum ABPE traucin$ AS, Norvégija  |/1B/089 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
chewable tablets, N20; N30; N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
Chewable tablets, 500 N60; N90; N100; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg/800 1U N120; N168; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N180; 500 mg/800
U
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84;
N112; N140; N168

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (AT/H/PSUR/0040/01)
Calcigranam. 4.5. apakSpunkta pievienota informacija, ka
kalcija sali var samazinat dzelzs, cinka un stroncija ranelata
uzsiiksanos. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
paaugstinatas jutibas reakcijam, piem&ram, angioedému vai
laringealu edému. Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem:
potencials hiperfosfat€mijas risks, nefrolitiaze un
nefrokalcinoze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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194 10-0061 [Calcigran Forte Flex [Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed [SE/H/0126/003 |IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
500 mg/400 IU film- |Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvégija  |/1B/089 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, Film- N20; N30; N50; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
coated tablets, 500 N60; N90; N100; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg/400 1U N120; N180; N250 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (AT/H/PSUR/0040/01)
Calcigranam. 4.5. apakSpunkta pievienota informacija, ka
kalcija sali var samazinat dzelzs, cinka un stroncija ranelata
uzsiiksanos. 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar
paaugstinatas jutibas reakcijam, pieméram, angioedému vai
laringealu edému. Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem:
potencials hiperfosfat€mijas risks, nefrolitiaze un
nefrokalcinoze. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

195 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film{Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma [DK/H/0123/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |AS, lgaunija 6/IA/057 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; maina Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196, Kifissias Ave,

N6; N30; N50; 152 31 Chalandri, Athens, Griekija; bus: Takeda Hellas S.A.,
N100; N250 44, Kifissias Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

196 03-0429 |Xefo Rapid 8 mg film{Lornoxicamum 8 mg Takeda Pharma |DK/H/0123/00 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |AS, lgaunija 6/1B/058 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
coated tablets, 8 mg blisteris N20; N10; kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD) standartformu.

N6; N30; N50; Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
N100; N250 saskanota ar zalu aprakstu.
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197

08-0340

Quetiapine Teva 200
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVH/PE/Aclar/alu
minija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N90O;
N100; 200 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10); 200 mg
ABPE pudele
N100; N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/00
4/1A/030/G

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.

198

08-0342

Quetiapine Teva 25
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10); 25 mg
ABPE pudele
N100; N250; 25
mg
PVH/PE/Aclar/alu
minija blisteris N1;
N6; N10; N20;
N30; N50; N60;
N90; N100
(10x10)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/00
1/1A/030/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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199 98-0099 |Rispolept 1 mg film- |Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/003|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N500; 1 [Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 1 mg mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/ZBPE/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
/Al blisteris N60; pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
N20; N6; N50; simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
N100 pétijuma rezultatiem par iesp&jamo ietekmi uz augSanu b&rniem
un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
piecaugusajiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
200 01-0372 |Rispolept 1 mg/mi Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla [UAB Johnson & |DE/H/2184/008]|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
oral solution, Oral pudele Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
120 mg/120 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
Stikla pudele pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
(dzintarkrasas) N1; simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
60 mg/60 ml Stikla pétijuma rezultatiem par iespg&jamo ietekmi uz aug$anu bérniem
pudele un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
(dzintarkrasas) N1; picaugusajiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
100 mg/100 ml apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
201 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/004|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N500; 2 |Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 2 mg mg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/ZBPE/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
/Al blisteris N60; pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
N20; N10; N50; simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
N100 pétljuma rezultatiem par iespgjamo ietekmi uz augsanu bérniem

un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
pieaugusajiem ar aknu un nieru darbibas traucg€jumiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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202 98-0101 |Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3mg UAB Johnson & |DE/H/2184/005|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva [/11/039 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 3 mg /Al blisteris N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N50; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktingmijas
simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
pétijuma rezultatiem par iesp&jamo ietekmi uz augSanu b&rniem
un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
piecaugusajiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

203 98-0102 |Rispolept 4 mg film- |Risperidonum 4 mg UAB Johnson & |DE/H/2184/006|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva (/11/039 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 4 mg /Al blisteris N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N10; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

N50; N100 pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktingmijas
simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
pétijuma rezultatiem par iesp&jamo ietekmi uz augSanu be&rniem
un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
picaugusajiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

204 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

solvent for suspension

for prolonged-release
injection, Powder and

solvent for suspension

for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
pétljuma rezultatiem par iespgjamo ietekmi uz augSanu bérniem
un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
pieaugusajiem ar aknu un nieru darbibas traucg€jumiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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205 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solvent for suspension neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
injection, Powder and pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
solvent for suspension simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
for prolonged-release pétijuma rezultatiem par iesp&jamo ietekmi uz augSanu bérniem
injection, 37.5 mg/2 un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
mi piecaugusajiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
206 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/11/039 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solvent for suspension neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
injection, Powder and pamatdatiem. Papildinata informacija par hiperprolaktinémijas
solvent for suspension simptomiem; pievienota informacija par novérojuma rakstura
for prolonged-release pétijuma rezultatiem par iespg&jamo ietekmi uz aug$anu bérniem
injection, 50 mg/2 ml un par zalu ietekmi uz klirensu un eliminacijas pusperiodu
picaugusajiem ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
207 11-0174 |Citalopram Citaloprami 20 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, [SE/H/0818/001 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Vitabalans 20 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /1A/008 testa procediira
coated tablets, Film- N10; N14; N20;
coated tablets, 20 mg N30; N60; N100
208 11-0175 [Citalopram Citaloprami 40 mg PVH/PVDH |Vitabalans Oy, |SE/H/0818/002 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Vitabalans 40 mg film{hydrobromidum aluminija blisteris [Somija /1A/008 testa procedara

coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

N10; N14; N20;
N30; N60; N100
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209 14-0187 |Expexin 200 mg/15 |Guaifenesinum 2400 mg/180 ml  |Wick Pharma DE/H/2941/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml syrup, Syrup, 200 Stikla pudelite N1; |Zweig- /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/15 mi 1600 mg/120 ml  |niederlas./Procter izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Stikla pudelite N1 [& Gamble razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
GmbH, Vacija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gvaifenezins.
210 03-0125 |Milgamma 100 Benfothiaminum, 1 UD Blisteris Worwag Pharma |03-0125/11/003 (11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg/100 mg film- Pyridoxini N30; N500; N100; |GmbH & Co.KG, izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
coated tablets, Film- [hydrochloridum N60 Vacija
coated tablets, 100
mg/100 mg
211 00-0005 |Milgamma 50 mg/250|Benfothiaminum, 50 mg/250 mcg Worwag Pharma |00-0005/11/005 (11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
micrograms coated  |Cyanocobalaminum PVH/PVDH GmbH & Co.KG, izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
tablets, Coated aluminija blisteris [Vacija
tablets, 50 mg/250 N100; N20; N50;
micrograms N500; N1000;
N5000
212 12-0101 |Almotriptan Zentiva |Almotriptani malas 12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001 [IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
12.5 mg film-coated PVH/PVdH/AI Cehija /1B/006 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
tablets, Film-coated blisteris N2 (1X2); aktivas vielas razoS$anas procesa, specifikacijai.
tablets, 12.5 mg N3 (1X3); N6
(2X3); N9 (3X3);
N12 (4X3)
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213 15-0051 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastatinum 10 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0473/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
10 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/001 Atbilsto$i Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; rekomendacijam tiek preciz&ta informacija par imunologiskas
tablets, 10 mg N15; N28; N30 izcelsmes nekrotiz€josas miopatijas risku, papildinata lietoSanas
(3x10); N30 instrukcija atbilstosi zalu aprakstam, veikti dazi redakcionali
(2x15); N50; N56; labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcijas saskanoti.
N60 (6x10); N60
(4x15); N90
(9x10); N90
(6x15); N98;
N100; N200
214 15-0052 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastatinum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0473/002 1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
20 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/001 Atbilstosi Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; rekomendacijam tiek precizéta informacija par imunologiskas
tablets, 20 mg N15; N28; N30 izcelsmes nekrotiz€josas miopatijas risku, papildinata lietoSanas
(3x10); N30 instrukcija atbilstosi zalu aprakstam, veikti dazi redakcionali
(2x15); N50; N56; labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcijas saskanoti.
N60 (6x10); N60
(4x15); N90
(9x10); N90
(6x15); N98;
N100; N200
215 15-0053 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastatinum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0473/003 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
40 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/001 Atbilsto$i Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; rekomendacijam tiek preciz&ta informacija par imunologiskas
tablets, 40 mg N14; N28; N30 izcelsmes nekrotiz&josas miopatijas risku, papildinata lieto§anas

(3x10); N50; N56;
N60 (6x10); N90
(9x10); N98;
N100; N200

instrukcija atbilstos$i zalu aprakstam, veikti dazi redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcijas saskanoti.
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216 15-0054 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastatinum 80 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0473/004 |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
80 mg film-coated OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /1B/001 Atbilsto$i Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; rekomendacijam tiek preciz&ta informacija par imunologiskas
tablets, 80 mg N14; N28; N30 izcelsmes nekrotiz€josas miopatijas risku, papildinata lietoSanas
(3x10); N50; N56; instrukcija atbilstosi zalu aprakstam, veikti dazi redakcionali
N60 (6x10); N90 labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcijas saskanoti.
(9x10); N98;
N100; N200
217 12-0261 |Estmar 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mecg  |Zentiva, k.s., CZ/H/0531/001 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1A/008/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 150/20 aluminija izmainas ; IA B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms kalendarais svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
blisteris N21 specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA
(1x21); N63 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(3x21); N126 iesniegSana par aktivo vielu vai
(6x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dezogestrels.; A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiols.
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218 12-0262 |Estmar 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/30 mecg  |Zentiva, k.s., CZ/H/0531/002 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1A/008/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
Tablets, 150/30 aluminija izmainas ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms kalendarais svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
blisteris N21 specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
(1x21); N63 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
(3x21); N126 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
(6x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dezogestrels.; IA
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiols.
219 09-0089 |Lozap H50 mg/12.5 [Losartanum kalicum, 50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001 [TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Cehija /1B/026/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 50 mg/12.5 N10; N30; N90 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja

mg

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem
(ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek noteikts aktivas vielas atkartota testa periods- 4 gadi.
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220 11-0313 |Osagrand 3 mg/3 ml |Acidum ibandronicum |3 mg/3 ml Stikla  |Zentiva, k.s., CZ/H/0255/001 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, ampula N1; N4 Cehija /1A/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

Solution for injection,
3 mg/3 ml

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

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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