Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas 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 14-0098 |Ibuprofen Olainfarm |lbuprofenum 400 mg AJS "Olainfarm", |14- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
400 mg film-coated PVH/PVDH Latvija 0098/IA/011 |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
tablets, Film-coated aluminija blisteris atbilstigu testa metodi
tablets, 400 mg N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)
2 15-0055 [Meldonium Meldonium 500 mg AJS "Olainfarm", [15- IA Izmainas lietosanas instrukcija, kas nav saistitas ar izmainam
Olainfarm 500 mg PVH/Aclar/PVH/A |Latvija 0055/1A/001  |zalu apraksta. Tiek veiktas izmainas mark&juma teksta, kas nav
hard capsules, | blisteris N60 saistitas ar izmainam zalu apraksta.

Capsules, hard, 500
mg
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3 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI  |AJS "Olainfarm", [11- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, blisteris N20 Latvija 0504/1A/008/G |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Capsules, hard, 250
mg

(2x10)

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata zelatina
kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no apstiprinata
zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no
apstiprinata zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no
apstiprinata zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.
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4 11-0397

Remantadins 100 mg
capsules, Capsules,
100 mg

Rimantadini
hydrochloridum

100 mg PVH/AI
blisteris N10
(1x10)

AJS "Olainfarm",
Latvija

11-
0397/1A/008/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz apstiprinata zelatina
kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no apstiprinata
zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no
apstiprinata zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.; IA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins no
apstiprinata zelatina kapsulu razotaja Capsugel, Belgija.

5 99-0594

Kreon 10000 U gastro
resistant capsules,
hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 10000
U

Pancreatis pulvis

10000 U ABPE
pudele N50; N20;
N100; N200;
10000 U Al/AI
blisteris N20

Abbott
Arzneimittel
GmbH, Vacija

99-0594/1B/009

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatavajam produktam Al/Al
blisterT tiek noteikti stingraki uzglabasanas nosacijumi -
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
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6 99-0595 |Kreon 25000 U gastro{Pancreatis pulvis 25000 U ABPE Abbott 99-0595/1B/009(IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atS$kaidita/$kidinata produkta
resistant capsules, pudele N50; N20; [Arzneimittel uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatavajam produktam Al/Al
hard, Gastro-resistant N100; N200; GmbH, Vacija blisterT tiek noteikti stingraki uzglabasanas nosacijumi -
capsules, hard, 25000 25000 U Al/AI Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
u blisteris N20

7 07-0037 |Kreon 40 000 U Pancreatis pulvis 40000 U Al/AI Abbott 07-0037/1B/009|IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata produkta
gastro-resistant blisteris N20; Arzneimittel uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatavajam produktam Al/Al
capsules, hard, Gastro- 40000 U ABPE GmbH, Vacija blisterT tiek noteikti stingraki uzglabasanas nosacijumi -
resistant capsules, pudele N20; N50; Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
hard, 40 000 U N100; N200

8 99-0871 |Driptane 5 mg tablets, |Oxybutynini 5 mg PVH/AI Abbott Products [99-0871/IB/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 5 mg hydrochloridum blisteris N60 SAS, Francija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

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 (BE/H/PSUR/0014/002)
aktivai vielai oksibutinina hidrohloridam. Pievienotas
blakusparadibas - pseidoobstrukcija riska grupas pacientiem,
depresija, atkariba ar biezumu - nav zinami. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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9 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /1B/018 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks.
Concentrate for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla
6 mg/ml flakons N1; 600
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
10 08-0367 |Simvastatin Accord |Simvastatinum 10 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/001|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
10 mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/020/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Limited, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 10 mg N30; N50; N56;  |Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N98; N100; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
10 mg vielas simvastatina razotajs.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
PVDH/PE/PVH/AI Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
blisteris N10; N14; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; N50; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N84; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatins.
N100
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11 08-0368 |Simvastatin Accord |Simvastatinum 20 mg Accord NL/H/1314/002|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Healthcare /1A/020/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Limited, izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 20 mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N84; N98; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100; 20 mg vielas simvastatina razotajs.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
PVH/PVDH Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
aluminija blisteris vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N10; N14; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatins.
N84; N98; N100

12 08-0369 |Simvastatin Accord |Simvastatinum 40 mg PVH/PVDH |Accord NL/H/1314/003|1A A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

40 mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare /1A/020/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

tablets, Film-coated N10; N14; N28; Limited, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

tablets, 40 mg N30; N50; N56;  |Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N84; N98; N100; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
40 mg vielas simvastatina razotajs.; A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
PVDH/PE/PVHI/AI Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
blisteris N10; N14; vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; N50; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N84; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu simvastatins.
N100
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13 07-0112 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/H/0100/001/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
10 mg film-coated pudele N10; N20; |Islande 1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N30; N50; N100; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem. 4.4.
tablets, 10 mg N200; 10 mg Al/Al apaks$punkta ieklauts bridinajums par iminmediétu
blisteris N4; N7; nekrotiz&jo$u miopatiju. 4.8. apkaspunkta pievienota
N10; N14; N20; blakusparadiba-iminmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.
N28; N30; N50; Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. LietoSanas
N56; N84; N98; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100; N200
(10x20); N500
14 07-0113 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Actavis Group hf, [IS/H/0100/002/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
20 mg film-coated blisteris N4; N7; |Islande 1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N10; N14; N20; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem. 4.4.
tablets, 20 mg N28; N30; N50; apakSpunkta ieklauts bridinajums par imiinmedi&tu
N56; N84; N98; nekrotiz&josu miopatiju. 4.8. apkaspunkta pievienota
N100; N200 blakusparadiba-imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.

(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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15 07-0114 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 40 mg ABPE Actavis Group hf, [IS/H/0100/003/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
40 mg film-coated pudele N10; N20; |Islande 1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N30; N50; N100; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem. 4.4.
tablets, 40 mg N200; 40 mg Al/Al apaks$punkta ieklauts bridinajums par iminmediétu
blisteris N4; N7; nekrotiz&jo$u miopatiju. 4.8. apkaspunkta pievienota
N10; N14; N20; blakusparadiba-iminmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.
N28; N30; N50; Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. LietoSanas
N56; N84; N98; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100; N200
(10x20); N500
16 12-0035 |Atorvastatin Actavis |Atorvastatinum 80 mg Al/Al Actavis Group hf, [IS/H/0100/004/ [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
80 mg film-coated blisteris N4; N7;  |Islande 1B/025 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N10; N14; N20; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem. 4.4.
tablets, 80 mg N28; N30; N50; apak$punkta ieklauts bridinajums par imiinmedi&tu
N56; N84; N98; nekrotiz&josu miopatiju. 4.8. apkaspunkta pievienota
N100; N200 blakusparadiba-imiinmedi&ta nekrotiz&josa miopatija.

(10x20); N500; 80
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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17 06-0270 |Finasterid Actavis 5 |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, [SE/H/0634/001 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated blisteris N30; N7; |Islande /1A/026 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated N10; N14; N20; Izmainas attiecas tikai uz Slovakiju.
tablets, 5 mg N28; N49; N50;
N60; N98; N300
(10x30); N100; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N49; N50; N60;
N98; N300
(10x30); N100; 5
mg ABPE pudelite
N10; N30; N50;
N100; N300
18 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, {20 mg/12,5 mg Actavis Group hf,|DE/H/0729/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Actavis 20 mg/12.5 |Hydrochlorothiazidum |AI/Al blisteris Islande /1A/020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
20 mg/12.5 mg N100; N10; N14; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N60 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
19 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, 120 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001|TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
Actavis 20 mg/12.5 |Hydrochlorothiazidum |Al/Al blisteris Islande /1A/019/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

20 mg/12.5 mg

N100; N10; N14;
N60

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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20 07-0305 |Irinotecan Actavis 20 |lIrinotecani 40 mg/2 ml Stikla [Actavis Group hf,JUK/H/1013/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml concentrate for |hydrochloridum (tumsa) flakons Islande 1/1B/032/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, [trihydricum N1; 500 mg/25 mi (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for Stikla (tumsa) farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
solution for infusion, flakons N1; 100 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
20 mg/ml mg/5 ml Stikla (pieSkirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis

(tumsa) flakons mainds: Mainas Belgija no Irinotecan Actavis uz Irinotecan AB.

N1; N5; 300 mg/15 ; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta

ml Stikla (tumsa) izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas

flakons N1 Vacija no Irinotecan-Actavis uz Irinotecan Aurobindo. ; IB
A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
Francija no IRINOTECAN ACTAVIS uz IRINOTECAN
ARROW.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izamina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Italija no Irinotecan Actavis uz Irinotecan
Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izamina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderland@ no Irinotecan Actavis uz Irinotecan
Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Portugal€ no Irinotecano Actavis uz Irinotecano
Aurovitas.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Spanija no Irinotecan Actavis uz Irinotecan
Aurovitas.

21 09-0117 |Indapamide Actavis |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Actavis Group  |DE/H/1010/001|TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1.5 mg prolonged blisteris N10; N14; |PTC ehf, Islande |/IA/011/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
release tablets, N15; N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged-release N50; N60; N9O; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets, 1.5 mg N100 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

10
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22 08-0138 |Nebivolol Actavis 5 |Nebivololum 5 mg PVDH/AI Actavis Group  |DE/H/0979/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N7; N14; [PTC ehf, Islande |/IA/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N28; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N90; N100; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N500; N10; N20; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N500
(10x50); 5 mg
ABPE konteiners
N7; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100; N500; N500
(10x50)
23 14-0019 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Apotex Europe  [NL/H/2598/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
orothiazide Apotex [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/WS/003 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
40 mg/12,5 mg N14; N28; N30; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, Tablets, 40
mg/12,5 mg

N56; N98; N100

noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
NL/H/xxxx/WS/109 ieklauta izmaina. Papildinata un
harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 par renina-
angiotensina sistému ietekmg&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridindajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Ieklauti p&tijumu
ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 14-0019 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Apotex Europe  |NL/H/2598/001|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orothiazide Apotex |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
40 mg/12,5 mg N14; N28; N30; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, Tablets, 40 N56; N98; N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg/12,5 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar digoksinu. Pievienota blakusparadiba -
akiita miopija (sastopamibas biezums - nav zinams). Papildinata
informacija ar petijumu rezultatiem par farmakodinamiskajam
1pasibam un kardiovaskularo profilaksi. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
25 14-0020 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Apotex Europe  [NL/H/2598/002|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lieto$anas
orothiazide Apotex [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/WS/003 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
80 mg/12,5 mg N14; N28; N30; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

tablets, Tablets, 80
mg/12,5 mg

N56; N98; N100

noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
NL/H/xxxx/WS/109 ieklauta izmaina. Papildinata un
harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 par renina-
angiotensina sistému ietekmg&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridindajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, icklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Ieklauti p&tijumu
ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 14-0020 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Apotex Europe  |NL/H/2598/002|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orothiazide Apotex |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
80 mg/12,5 mg N14; N28; N30; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, Tablets, 80 N56; N98; N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mg/12,5 mg kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar digoksinu. Pievienota blakusparadiba -
akiita miopija (sastopamibas biezums - nav zinams). Papildinata
informacija ar petijumu rezultatiem par farmakodinamiskajam
1pasibam un kardiovaskularo profilaksi. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
27 14-0021 |Telmisartan/Hydrochl [ Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al [Apotex Europe  |[NL/H/2598/003|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
orothiazide Apotex |Hydrochlorothiazidum (blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande [/WS/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

80 mg/25 mg tablets,
Tablets, 80 mg/25 mg

N30; N56; N98;
N100

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Procediira
NL/H/xxxx/WS/109 ieklauta izmaina. Papildinata un
harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
4.septembra lémumu EMEA/H/A-31/1370 par renina-
angiotensina sistému ietekmg&josam zalém. Ieklauta
kontrindikacija un bridindajums par vienlaicigu angiotenzina
receptoru antagonistu vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, icklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot vienlaikus ar citiem angiotensina II receptoru
blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Ieklauti p&tijumu
ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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28 14-0021 |Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al [Apotex Europe  [NL/H/2598/003|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orothiazide Apotex |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |/IB/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
80 mg/25 mg tablets, N30; N56; N98; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Tablets, 80 mg/25 mg N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalem. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar digoksinu. Pievienota blakusparadiba -
akiita miopija (sastopamibas biezums - nav zinams). Papildinata
informacija ar petijumu rezultatiem par farmakodinamiskajam
1pasibam un kardiovaskularo profilaksi. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

29 07-0185 |Rispaxol 2 mg film- [Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.ILb.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0185/1B/006/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 2 mg izmainas. Izmainas gatava produkta razo$anas procesa.; IB

B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivoSanu

30 07-0186 |Rispaxol 4 mg film- |Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0186/1B/006/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, 4 mg izmainas. [zmainas gatava produkta razosanas procesa.; IB

B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes, kapsulas,
svecttes un pesariji ar atru akttvas vielas atbrivosanu

31 00-0627 |Prostenoon - Geel 1  |Dinoprostonum 1mg/3,5¢g AS Kevelt, 00-0627/1B/001]1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/3,5 g endocervical Polipropiléna Igaunija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
gel, Endocervical gel, pilnslirce N1 metodes aizstasana.
1mg/3,5¢9

32 00-0628 |Prostenoon - Geel 2 |Dinoprostonum 2mg/3,5¢9 AS Kevelt, 00-0628/1B/001 (1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/3,5 g vaginal gel, Polipropiléna Igaunija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
Vaginal gel, 2 mg/3,5 pilnslirce N1 metodes aizstasana.

g
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33 05-0199 |Eligard 22.5 mg Leuprorelini acetas 22,5 mg Astellas Pharma [DE/H/0508/002|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/055/G plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for solution for pilnslirce un COK un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots riska
injection, Powder and pilnslirce N1 parvaldibas plans.; IB C.1.z [zmainas zalu droSuma un
solvent for solution (Paplates efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
for injection, 22.5 mg iepakojums); N2 precizets lictosanas veids, ka sagatavot, $kidinat un ievadit

(Paplates ELIGARD drikst tikai veselibas apriipes specialisti. 4.4.
iepakojums) apaks$punkta pievienots bridindjums, ka nepareizas atSkaidiSanas
dg] var zust ta kliniska efektivitate.

34 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/055/G plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for solution for pilnslirce un COK un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots riska
injection, Powder and pilnslirce N1 parvaldibas plans.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
solvent for solution (Paplates efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
for injection, 45 mg iepakojums); N2 precizéts lietoSanas veids, ka sagatavot, $kidinat un ievadit

(Paplates ELIGARD drikst tikai veselibas apriipes specialisti. 4.4.
iepakojums) apakspunkta pievienots bridinajums, ka nepareizas atSkaidiSanas
dg] var zust ta kliniska efektivitate.

35 05-0198 |Eligard 7.5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma [DE/H/0508/001|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/055/G plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
for solution for pilnslirce un COK un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots riska
injection, Powder and pilnslirce N1 parvaldibas plans.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un
solvent for solution (Paplates efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
for injection, 7.5 mg iepakojums); N3 precizéts lietoSanas veids, ka sagatavot, $kidinat un ievadit

(Paplates ELIGARD drikst tikai veselibas apriipes specialisti. 4.4.
iepakojums) apak$punkta pievienots bridinajums, ka nepareizas at$kaidiSanas

del var zust ta kliiska efektivitate.
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36 01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum 12,2 ml Stikla Biologische 01- IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
compositum solution |ascorbicum, Thiaminum  fampula N10; N100 |Heilmittel Heel [0112/IA/013  |aktivas vielas razo$anas procesd izmantotas

for injection, Solution
for injection

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

GmbH, Vacija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
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37

01-0112

Coenzyme
compositum solution
for injection, Solution
for injection

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

2,2 ml Stikla
ampula N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0112/1B/011

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas
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38 01-0112 |Coenzyme Coenzymum A, Acidum 12,2 ml Stikla Biologische 01- IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem

compositum solution [ascorbicum, Thiaminum  |ampula N10; N100 [Heilmittel Heel ~ [0112/1B/012/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

for injection, Solution [ydrochloricum, Natrium GmbH, Vacija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.

for injection rlboflavm'um Citas izmainas ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
phosphoricum, peq s . e .
Pyridoxinum §p§c1ﬁkac1ju parametriem ufl/val aktlYas vielas, o
hydrochloricum, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Nicotinamidum, Acidum razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 01-
cis-aconiticum, Acidum 0112/1IB/012/G ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas
citricum, Acidum attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
fumaricum, Acidum alpha- izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
ketoglutaricum, Acidum razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa 01-
malicum, Acidum 0112/1B/012/G ieklauta izmaina.

succinicum, Barium
oxalsuccinicum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Natrium pyruvicum,
Cysteinum, Pulsatilla
pratensis, Hepar sulfuris,
Sulfur, Adenosinum
triphosphoricum,
Nadidum, Manganum
phosphoricum,
Magnesium oroticum
dihydricum, Cerium
oxalicum, Acidum DL
alpha-liponicum, Beta
vulgaris rubra
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39 03-0328 |PAMITOR 15 mg/ml |Dinatrii pamidronas 15 mg/1 ml Chiesi 03- IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,

concentrate for Ampula N1; N4; [Pharmaceuticals [0328/1A/011 |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, 30 mg/2 ml GmbH, Austrija razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
Concentrate for Ampula N1; N2; (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek veiktas
solution for infusion, N4; 60 mg/4 ml izmainas aktivas vielas pamidronskabe nosakama parametra -
15 mg/mi Ampula N1; N4; mikrobiologiska firiba - testa procedara.

90 mg/6 ml

Ampula N1; N4
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40 08-0072 |Ciprofloxacin Claris 2|Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml Claris UK/H/1050/00 |[IA B.ILb.2.c1 Par importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga raZotaja
mg/ml solution for PVH nesatuross Lifesciences 1/1A/018/G aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek pievienots
. . . . . A par sérijas izlaidi atbildigais razotajs UAB Norameda, Meistru 8a, 02189,
!nfus!on, Solution for pohpropllena (UK) Limited, Vilnius, Lietuva.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
infusion, 2 mg/ml maisins N1; 200 Lielbritanija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas
mg/ 100 ml Stikla izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
flakons N1; 100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
. dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs Torrex
mg/50 ml Stikla Chiesi Pharrr:a GmbH, Gonzagagassejlelm, 1010, Vifnna, Austﬂija.; IAA7
flakons N1; 200 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
mg/ 100 ml PVH razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas
nesatuross kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
p olipropiléna Pleg.ﬁfiétﬁ]'a) _svTFroéana_(']a mlr%éta dokumentécpé)‘ Tle'k svitrots par sérijas
ey izlaidi atbildigais razotajs Lavipharm S.A., Agias Marinas street, 190 20
maisins N1; 100 Peania, Attica, Griekija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/50 ml PVH starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
nesatuross izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
polipropiléna izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
maising N1: 400 dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Zavod za
: - farmacijo in za preizkusanje zdravil — Ljubljana, Ptujska ulica 21, 1000
mg/200 ml Stikla Ljubljana, Slovénija.; IA B.ILb.2.c1 Par importé€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
flakons N1 atbildiga raZotdja aizstd$ana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Hand Prod sp. Z.0.0.,
ul. Stanislawa Leszczynskiego 40a, 02-496 Warszawa, Polija; bas: Tramco sp.
Z.0.0, Wolskie, ul. Wolska 14, 05-860 Plochocin, Polija.; 1A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro§ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas kontroli atbildiga
vieta.
41 05-0313 |Methotrexate Methotrexatum 2,5mg Ebewe Pharma  |05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
"Ebewe" 2.5 mg Polipropiléna Ges.m.b.H 0313/IA/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 2.5 traucins N30; N50; [Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.
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42 05-0314 |Methotrexate Methotrexatum 5 mg Polipropiléna |Ebewe Pharma  |05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
"Ebewe" 5 mg tablets, traucins N30; N50; [Ges.m.b.H 0314/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 5 mg N100 Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksats.

43 11-0505 [Prospan 35 mg/5 ml |Hederae helicis folii 35 mg/5 ml Engelhard 11- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
oral solution, Oral extractum siccum PET/AI/PE pacina |Arzneimittel 0505/1B/009/G |Zalu apraksts un lietoanas instrukcija korigeti atbilstosi
solution, 35 mg/5 ml N21 GmbH & Co.KG, pienemtajam standartformam.

Vacija

44 02-0128 |Prospan 65 mg Extractum folii Hederae|65 mg Blisteris Engelhard 02- IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
effervescent tablets, [helicis siccum N10; N20 Arzneimittel 0128/IB/017/G |Zalu apraksts un lietoanas instrukcija korigeti atbilstosi
Effervescent tablets, GmbH & Co.KG, pienemtajam standartformam.

65 mg Vacija

45 99-0949 |Trachisan lozenges, |Tyrothricinum, 1 UD PVH/AI Engelhard 99- IB C.1.z Izmainas zalu drouma un efektivitaté. Citas izmainas.

Lozenges Lidocaini blisteris N20 Arzneimittel 0949/1B/004/G |Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija korigeti atbilstosi
hydrochloridum, GmbH & Co.KG, pienemtajam standartformam.
Chlorhexidini Vacija
digluconas

46 10-0298 [Picoprep powder for |Natrii picosulfas, 1 UD Pacina N2; [Ferring La4kkeet JUK/H/1960/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral solution, Powder |Magnesii oxidum, N100; N300 Oy, Somija 1/11/015/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for oral solution, 10  [Acidum citricum (150x2) neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg/3,5 g/12 g

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Atjaunota informacija par zalu lietoSanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas,
kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Atjaunots
bridinajums par iesp&jamiem elektrolitu lidzsvara trauc&jumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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47 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla [Fresenius Kabi |UK/H/2569/00 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
powder for solution  |hydrochloridum flakons N1; 1000 |Polska Sp.z.0.0., |1/1B/027 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for infusion, Powder mg/vial Stikla Polija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
for solution for flakons N1; 1500 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
infusion, 38 mg/ml mg/vial Stikla kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta

flakons N1; 2000 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Gemzar 200mg

mg/vial Stikla pulv. un 1000mg pulv. §kidums infazijam (gemcitabine

flakons N1 hydrochloride). Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par atgriezenisko mugur&jo encefalopatijas
sindromu pacientiem, kas sanem gemcitabinu monoterapija vai
kombinacija ar citiem kimijterapijas Iidzekliem; icklauts
bridinajums par kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindromu;
4.8. apakSpunkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam.

48 96-0091 |Ringer acetate Magnesium chloride 1000 ml Polietiléna [Fresenius Kabi  ]196-0091/11/005 |II B.I.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Fresenius solution for |hexahydrate, Kalii pudele N10; 500 |Polska Sp.z.0.0., izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
infusion, Solution for |chloridum, Natrii ml Polietiléna Polija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
infusion chloridum, Natrii acetas|pudele N20; 1000 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

trihydricus, Calcii ml Polipropiléna aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
chloridum maiss N10; 250 ml pievienots aktivas vielas natrija acetata trihidrata razotajs.
Polietiléna pudele
N20

49 11-0286 |Duplecor 10 mg/10 |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

mg film-coated Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 2/1B/011 Zalu apraksta harmonizgta drosuma informacija pamatojoties uz

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

blisteris N30; N90

Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/734433/2014) par iespg&jamu imiinmedi&tas
nekrotiz€josas miopatijas attistibas risku statinu terapijas laika
vai pec tam. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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50 11-0287 |[Duplecor 10 mg/5 mg |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 1/1B/011 Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija pamatojoties uz
Film-coated tablets, blisteris N30; N90 Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
10 mg/5 mg (EMA/PRAC/734433/2014) par iespgjamu imiinmedi&tas

nekrotiz&joSas miopatijas attistibas risku statinu terapijas laika
vai p&c tam. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 11-0288 [Duplecor 20 mg/10  |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/00 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 4/1B/011 Zalu apraksta harmonizeta droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Film-coated blisteris N30; N90 Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg/10 mg (EMA/PRAC/734433/2014) par iespgjamu imiinmedi&tas

nekrotiz&josas miopatijas attistibas risku statinu terapijas laika
vai péc tam. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 11-0289 [Duplecor 20 mg/5 mg |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 3/1B/011 Zalu apraksta harmonizgta drosuma informacija pamatojoties uz

Film-coated tablets,
20 mg/5 mg

blisteris N30; N90

Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas ieteikumiem
(EMA/PRAC/734433/2014) par iesp&jamu imiinmedi&tas
nekrotiz&joSas miopatijas attistibas risku statinu terapijas laika
vai p&c tam. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
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53 07-0171 |Lopamol 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Gedeon Richter  [IS/H/0101/001/ [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1B/022 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N56; N84; N98; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100; N200; N500 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Sortis. 4.4.

apaks$punkta ieklauts bridinajums par imiinmediétas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem. 4.5.
apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar kolhicinu,
telapreviru un bocepreviru. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba- imiinmedi€ta nekrotiz&josa miopatija.
Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.

54 07-0172 |Lopamol 20 mg film- |[Atorvastatinum 20 mg Al/Al Gedeon Richter  [IS/H/0101/002/ [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1B/022 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N56; N84; N98; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100; N200; N500 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Sortis. 4.4.

apaksSpunkta ieklauts bridinajums par imiinmediétas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem. 4.5.
apaksSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar kolhicinu,
telapreviru un bocepreviru. 4.8. apaksSpunkta pievienota
blakusparadiba- imiinmedi€ta nekrotiz&josa miopatija.
Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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55 07-0173 |Lopamol 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Gedeon Richter  [IS/H/0101/003/ [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1B/022 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 40 mg N10; N14; N20; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; N50; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N56; N84; N98; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100; N200; N500 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Sortis. 4.4.
apaks$punkta ieklauts bridinajums par imiinmediétas
nekrotiz&josas miopatijas (IMNM) gadijumiem. 4.5.
apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar kolhicinu,
telapreviru un bocepreviru. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba- imiinmedi€ta nekrotiz&josa miopatija.
Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
56 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., |[/WS/090 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum adsorbatum

Stikla pilnslirce ar
1 adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst izmainu procedtira EMEA/H/xxxx/WS/0680.
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and solvent for
solution for injections
in pre-filled syringe

mumps virus

N10; N25; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
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57 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/11/031 |II B.I1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
suspension for Filamentous N50; N100 biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
injection, Powder and |haemagglutinin (FHA), pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
suspension for Pertacin, Conjugate of Izmaina ietilpst izmainu procedira EMEA/H/xxxx/W S/0680.
suspension for Haemophilus
injection influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)
58 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek korigéta mark&juma teksta
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/ sadala par $kidinataja nosaukumu.
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija
filled syringe, Powder [strain), Live attenuated |adatam N1; N100;
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59 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots mark&juma teksts,
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula [Biologicals S.A., |/ pievienojot kltidas p&c nenoradito informaciju par 10 un 100
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija flakonu iepakojumu ar pulveri un 10 un 100 flakonu
and solvent for strain), Live attenuated |N25; N40; N100 iepakojumu ar §kidinataju.
solution for injection |mumps virus

60 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline | DE/H/0466/004 |11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /WS/098 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

for injection

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst izmainu procedira EMEA/H/xxxx/WS/0680.
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61 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/098 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
syringes, Suspension |Filamentous biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
for injection in a pre- [haemagglutinin (FHA), pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer Izmaina ietilpst izmainu procedira EMEA/H/xxxx/W S/0680.
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
62 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; |Latvia SIA, /WS/091 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

injection

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K)

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst izmainu procedtira EMEA/H/xxxx/WS/0680.
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63 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1I B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /WS/091 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1 pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10; Izmaina ietilpst izmainu procedira EMEA/H/xxxx/W S/0680.
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50;
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
64 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |[DE/H/0468/001(1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, /11/061 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija kompetentajai iestadei. Iesniegts Priorix- Tetra pétijuma gala
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1 zinojums, lai izpilditu p&c registracijas nosacijumus.
Powder and solvent |rubella virus, Live deva Stikla flakons
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20;
injections in pre-filled |virus N50; N1; N10
syringe
65 07-0307 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002[1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, /11/061 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tijjumu iesniegSanu
solution for injection, [Live attenuated mumps |N1; N10; N100; 1 [Latvija kompetentajai iestadei. Iesniegts Priorix- Tetra p&tjjuma gala

Powder and solvent
for solution for
injection

virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

deva Stikla flakons
un flakons N1;
N10; N100

zinojums, lai izpilditu p&c registracijas nosacijumus.
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66

00-0452

EnaHexal 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

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

Hexal AG, Vacija

00-0452/11/010

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts detalizétaks apraksts par mijiedarbibu ar
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem un izverstaka
informacija par AKE inhibitoru lietoSanu griitniecibas laika.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

67

98-0800

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

Domperidonum

10 mg PVH/AI
blisteris N30

Johnson &
Johnson UAB,
Lietuva

98-0800/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Preciz€ta informacija par mijiedarbibu ar
proteazes inhibitoriem (ieklaujot mijiedarbibu ar ritonaviru,
sakvinaviru, telapreviru), sist€miskajiem azola grupas pretsénisu
lidzekliem (ieklaujot mijiedarbibu ar itrakonazolu,
ketokonazolu, posakonazolu, vorikonazolu), citiem pretsénisu
lidzekliem (ieklaujot mijiedarbibu ar flukonazolu), precizets
blakusparadibu biezuma iedalijums. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

68

11-0027

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

Rosuvastatinum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

11-
0027/1A/004

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.
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69 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., 11- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0028/1A/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; [Slovénija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
N20; N28; N30; apjoms.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
70 11-0029 |[Sorvasta 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., 11- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0029/1A/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
N20; N28; N30; apjoms.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
71 11-0030 [Sorvasta 30 mg film- |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 11- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0030/1A/004  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; |Slovénija ar paSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
N20; N28; N30; apjoms.
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
72 11-0031 [Sorvasta 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 11- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0031/IA/004 |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; [Slovénija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
N20; N28; N30; apjoms.
N56; N60; N84;

N90; N98; N100
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73 13-0004 [Broncophen Aer Salviae folium 15 ml Stikla pudele |Kwizda Pharma |13-0004/IB/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
oromucosal spray, extractum fluidum, (briina) N1 GmbH, Austrija Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai QRD
Oromucosal spray,  [Thymi herbae standartformai. 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
0,32¢g+0,32¢g/g extractum fluidum blakusparadibu zino$anu. Lietosanas instrukcija saskanota ar

zalu aprakstu.

74 12-0233 |Velgyn 0,02 mg/3 mg |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma NL/H/2345/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Baltics UAB, /1A/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Lietuva un adreses maina Niderlandg, Bulgarija, Cehija, Ungarija,
0,02 mg/3 mg N28; N84 (3x28); Rumanija un Slovénija. Bija: Ladee Pharma Kft, 1036

N168 (6x28); Budapest, Lajos u 48-66, Ungarija; biis: Exeltis Magyarorszag
N364 (13x28) Kft, H-1011 Budapest, Fo u. 14-18. 2. Em., Ungarija.

75 00-0379 |Bromazepam Bromazepamum 3 mg PVH/AI Lannacher 00-0379/1B/001 (1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
Lannacher 3 mg film- blisteris N20; N50; [Heilmittel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets , Film- N30 Ges.m.b.H., standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
coated tablets, 3 mg Austrija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

76 00-0380 |Bromazepam Bromazepamum 6 mg PVH/AI Lannacher 00-0380/1B/001 (1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Lannacher 6 mg film- blisteris N20; N30; [Heilmittel Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets , Film- N50 Ges.m.b.H., standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
coated tablets, 6 mg Austrija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

77 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml [Ferri hydroxidum cum 100 mg/2 ml Lek 98- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection, [dextranum Ampula N5; N50 |Pharmaceuticals |0280/IA/010 [aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

Solution for injection,

50 mg/ml

d.d., Slovénija

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas dekstana kvantitativa satura noteiksanas
testa procediira, izmantojot augsti efektivas skidruma
hromatografijas metodi.
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78 07-0016 |Noliprel Forte Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0130/004 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas
Arginine 5 mg/1.25 |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija [/ instrukcija tiek veiktas nelielas korekcijas zalu nosaukuma.
mg film-coated traucin$ N14
tablets, Film-coated (1x14); N20
tablets, 5 mg/1.25 mg (1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)
79 03-0504 |Relifex1g Nabumetonum 1 g PVH/AI Meda AB, 03-0504/1B/007]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
dispersible tablets, blisteris N20; Zviedrija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Dispersible tablets, 1 N100 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

g

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0063/001) aktivai vielai nabumetonam.
Pievienota kontrindikacija - griitniecibas tresais trimestris.
Papildinati bridingjumi par lietoSanu pacientiem ar smagiem
aknu un nieru darbibas trauc&jumiem, astmu un alergiskam
reakcijam anamnézg. Pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,
mifepristonu, probenecidu, bisfosfonatiem, alkoholu; ieklautas
blakusparadibas - an&mija, halucinacijas, aseptisks meningits.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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80

06-0094

Relifex 1 g film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 g

Nabumetonum

1 g PVH/AI
blisteris N20;
N100

Meda AB,
Zviedrija

06-0094/1B/006

IB C.1.3.z. 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. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0063/001) aktivai vielai nabumetonam.
Pievienota kontrindikacija - griitniecibas tresais trimestris.
Papildinati bridinajumi par lietoSanu pacientiem ar smagiem
aknu un nieru darbibas trauc&jumiem, astmu un alergiskam
reakcijam anamnézg. Pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,
mifepristonu, probenecidu, bisfosfonatiem, alkoholu; ieklautas
blakusparadibas - anémija, halucinacijas, aseptisks meningits.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

81

03-0503

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

Nabumetonum

500 mg PVH/AI
blisteris N20;
N100

Meda AB,
Zviedrija

03-0503/1B/006

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai liecto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/PSUR/0063/001) aktivai vielai nabumetonam.
Pievienota kontrindikacija - griitniecibas tresais trimestris.
Papildinati bridingjumi par lietoSanu pacientiem ar smagiem
aknu un nieru darbibas trauc&jumiem, astmu un alergiskam
reakcijam anamnézg. Pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,
mifepristonu, probenecidu, bisfosfonatiem, alkoholu; ieklautas
blakusparadibas - an&mija, halucinacijas, aseptisks meningits.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

34




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/46 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

82 13-0090 [Treclinac 10 mg/0.25 |Clindamycini phosphas, [60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1A/012/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/0.25 mg/g Aluminija tibina izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas klindamicina fosfata
sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klindamicina fosfats.

83 11-0041 [Amicor 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg ABPE Medochemie DK/H/1402/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N10; N20; |Ltd., Kipra 1/1B/014 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 10 mg N30; N50; N100; Farmakovigilances riska noveértésanas komitejas ieteikumiem.

N200; 10 mg Al/Al Pievienota informacija par imiinsistémas meditétu nekrotizgjosu

blisteris N4; N7, miopatijas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N10; N14; N20; aprakstu, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

N28; N30; N50;

N56; N84; N9O;

N98; N100; N200

(10x20); N500

84 11-0042 |Amicor 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Medochemie DK/H/1402/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  [Ltd., Kipra 2/1B/014 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; Farmakovigilances riska novérté$anas komitejas ieteikumiem.

N28; N30; N50; Pievienota informacija par imtinsistémas medit€tu nekrotiz&josu

N56; N84; N90; miopatijas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N98; N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200

aprakstu, korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
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85 11-0043 |Amicor 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg ABPE Medochemie DK/H/1402/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N10; N20; |Ltd., Kipra 3/1B/014 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 40 mg N30; N50; N100; Farmakovigilances riska novérté$anas komitejas icteikumiem.
N200; 40 mg Al/Al Pievienota informacija par imiinsistémas meditétu nekrotiz&josu
blisteris N4; N7; miopatijas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N10; N14; N20; aprakstu, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N200
(10x20); N500
86 02-0248 |Mabron 50 mg/mi Tramadoli 100 mg/2 mi Medochemie 02- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for injection, |hydrochloridum Ampula N1; N5;  [Ltd., Kipra 0248/1B/005/G |registretu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Solution for injection, N100 mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
50 mg/ml produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
drosuma informacija ar atsauces zalém Tramal. Visos zalu
apraksta punktos veiktas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti un atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajai standartformai. Pievienota informacija par
zalu blakusparadibu zinosanu; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma
un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta un lieto$anas
instrukcija papildinata droSuma informacija (pievienota
blakusparadiba - hipoglikémija) pamatojoties uz 2014. gada 21.
janvari publicéto PRAC ieteikumu (EMA/PRAC/720475/Rev1).
87 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125 mg Medochemie 02-0323/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Al/PVH/AI Ltd., Kipra pievienota neierakstita indikacija-pielonefrits.

coated tablets, Film-
coated tablets, 250
mg/125 mg

blisteris N16; N20;
N21
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88 11-0387 |Vertimed 16 mg Betahistini 16 mg Medochemie EE/H/0161/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 16  |dihydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /DC/1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N20; N24; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N48; N50; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N60; N90; N96; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100
89 11-0388 |Vertimed 24 mg Betahistini 24 mg Medochemie EE/H/0161/003 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 24  |dihydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /DC/1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
mg blisteris N20; N24; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N48; N50; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N60; N90; N96; pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N100
90 11-0386 [Vertimed 8 mg Betahistini 8 mg Medochemie EE/H/0161/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 8 mg [dihydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
blisteris N20; N24; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N48; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N60; N90; N96; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100
91 98-0344 |Nebilet 5 mg tablets, [Nebivololum 5 mg Blisteris N7; |Menarini 98- IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
Tablets, 5 mg N14; N28;5mg |International 0344/1B/001/G |izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
PVH/AI blisteris  |Operations diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzindjuma ar
N30; N50; N56; Luxembourg pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinati aktivas
N100; N90 SA, vielas nebivolola starpproduktu sérijas apjomi.; IB B.l.a.4.a
Luksemburga Stingraku razoSanas procesa ierobeZojumu noteik$ana aktivas

vielas razoSanas laika. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
nebivolola starpproduktu parbaude.
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92 04-0289 |Glucophage XR 500 |Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/1B/008|IB B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
mg extended release |hydrochloridum PVH/PVDH s.a.s., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
tablets, Extended aluminija blisteris izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
release tablets, 500 N30; N60 dalibvalsts farmakopejai. Tiek veiktas izmainas paligvielas
mg hipromelozes viskozitates noteiksanas testa procediira, lai

panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas hipromelozes
monografijas prasibam.

93 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula [Novartis Finland |96-0269/IB/005|IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
solution for injection, N5 Oy, Somija specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
Solution for injection, izmainas
1 mg/ml

94 14-0136 [Theraflu SN 500 Paracetamolum, 500 mg/30 mg PE [Novartis Finland |DE/H/3727/001|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/30 mg powder for |Pseudoephedrini tereftalata/ZBPE/A |Oy, Somija /1B/002 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
oral solution, Powder [hydrochloridum 1/ZBPE pacina N6; Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas sniegtajiem
for oral solution, N8; N10; N12; komentariem 2014.gada februari par paracetamola
500mg/30 mg N14 blakusparadibam. Pievienotas loti reti novérotas smagas adas

reakcijas. Veikti redakcionali labojumi un piemérotas jaunakas
QRD standartformas. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

95 14-0137 [Theraflu SN 500 Paracetamolum, 240 ml PET pudele |Novartis Finland [DE/H/3724/001|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/30 mg/30 ml Pseudoephedrini N1 Oy, Somija /1B/002 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
syrup, Syrup, 500 hydrochloridum Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas sniegtajiem
mg/30 mg/30 ml komentariem 2014.gada februari par paracetamola

blakusparadibam. Pievienotas loti reti novérotas smagas adas
reakcijas. Veikti redakcionali labojumi un pieme@rotas jaunakas
QRD standartformas. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

96 08-0265 |Ropinirole Orion1  |Ropinirolum 1 mg ABPE pudele |[Orion LV/H/0133/003|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg film-coated N21; N84 Corporation, /1B/008 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.IL.b.2.a Sérijas
tablets, Film-coated Somija parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek

tablets, 1 mg

pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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97 08-0266 |Ropinirole Orion 2  |Ropinirolum 2 mg ABPE pudele |Orion LV/H/0133/004|1B B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai
mg film-coated N21; N84 Corporation, /1B/008 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated Somija
tablets, 2 mg
98 08-0267 |Ropinirole Orion5  |Ropinirolum 5 mg ABPE pudele [Orion LV/H/0133/005|IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated N21; N84 Corporation, /I1B/008 pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated Somija
tablets, 5 mg
99 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /1A/054/G Izmainu procediira FR/H/xxxx/IA/076/G. Zalu apraksta
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; |Lielbritanija papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; riska novertésanas komitejas ieteikumiem: pievienota
N28; N50; N56; informacija par imiinmedi€tas nekrotiz€joSas miopatijas risku.
N60; N90; N100; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N200; 10 mg/10
mg ABPE pudelite
N30; N90
100 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, /WS/052 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; dalisanas procediira UK/H/xxxx/WS/108. Papildinata dro§uma
N28; N50; N56; informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.

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

Iek]auti bridinajumi par hipotensiju vienlaicigi lietojot
amlodipinu un CYP3 A4 inhibitorus un mijiedarbibu ar
takrolimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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101 06-0021 |CADUET 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Pfizer Europe FR/H/0280/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum PA/AI/PVH MA EEIG, n/oar grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated blisteris N30; N7; [Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/10 mg N10; N14; N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
N28; N50; N56; pamatdatiem. Ieklauta informacija par mijiedarbibu ar citam
N60; N90; N100; zaleém (kolhicinu, telapreviru, tipranavira/ritonavira
N200; 10 mg/10 kombinaciju, fosamprenaviru). Zalu apraksts un lietoSanas
mg ABPE pudelite instrukcija saskanoti.
N30; N90
102 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe FR/H/0280/001 |IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, /1A/054/G Izmainu procedara FR/H/xxxx/IA/076/G. Zalu apraksta
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH riska novertésanas komitejas ieteikumiem: pievienota
blisteris N30; N7; informacija par imiinmedictas nekrotiz&josas miopatijas risku.
N10; N20; N14; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N50; N56;
N60; N90; N100;
N200
103 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE |Pfizer Europe FR/H/0280/001 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, /WS/052 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH dalisanas procediira UK/H/xxxx/WS/108. Papildinata droSuma
blisteris N30; N7; informacija saskana ar uznp€muma droSuma pamatdatiem.
N10; N20; N14; Iek]auti bridinajumi par hipotensiju vienlaicigi lietojot
N28; N50; N56; amlodipinu un CYP3 A4 inhibitorus un mijiedarbibu ar

N60; N90; N100;
N200

takrolimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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104 06-0020 |CADUET 5mg/10  |Amlodipinum, 5 mg/10 mg ABPE (Pfizer Europe FR/H/0280/001 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg film-coated Atorvastatinum pudelite N30; N90; [MA EEIG, n/oar grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated 5 mg/10 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/10 mg PA/AI/PVH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
blisteris N30; N7; pamatdatiem. Ieklauta informacija par mijiedarbibu ar citam
N10; N20; N14; zaleém (kolhicinu, telapreviru, tipranavira/ritonavira
N28; N50; N56; kombinaciju, fosamprenaviru). Zalu apraksts un lietoSanas
N60; N90; N100; instrukcija saskanoti.
N200
105 04-0138 |Carboplatin Pfizer 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Pfizer Europe 04- IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg/ml concentrate for Flakons N1; 50 MA EEIG, 0138/1B/002/G |ierobeZzojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
solution for infusion, mg/5 ml Flakons  |Lielbritanija jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IB B.I1.b.3.z.
Concentrate for N1; 150 mg/15 ml Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
solution for infusion, Flakons N1 izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa. Citas izmainas ; IB
10 mg/ml B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas ; A B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas
procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu ieksgja testa
metodi un testa metodes numuru
106 09-0025 |NeisVac-C 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce  [Pfizer Europe UK/H/0435/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievie$ana,
suspension for meningococcale classis |N1; N10; N20 MA EEIG, 1/1A/058 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
injection in pre-filled |C coniugatum Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 0.5 ml

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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107 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg |Hydrocortisonum 100 mg Stikla Pfizer Europe 96- IA B.I1.f.1.a3 Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, 0062/1A/008  |produktam péc atSkaidiSanas vai sajauk$anas. Mainits zalu
for injection, Powder Lielbritanija uzglabasanas laiks pec sagatavoSanas lictoSanai. Pec zalu
and solvent for iz8kidinasanas intramuskularai/intravenozai injekcijai: Bija:12
injections, 100 mg stundas. Bis: 6 stundas. Intravenozam inflizijam sagatavots
Skidums: Bija: 4 stundas. Biis: Intravenozam infuzijam
sagatavots Skidums jaizlieto nekavgjoties.
108 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg |Hydrocortisonum 100 mg Stikla Pfizer Europe 96-0062/1B/009|1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zaju uzglabasanas
for injection, Powder Lielbritanija nosacijumu maina. Bija: Zalém nav nepiecieSami ipasi
and solvent for uzglabasanas apstakli. Biis: Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
injections, 100 mg
109 96-0062 |Solu-Cortef 100 mg |Hydrocortisonum 100 mg Stikla Pfizer Europe 96-0062/11/007 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

and solvent for
injections, 100 mg

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka sist€miskie
kortikosteroidi nav indicéti un tadél] tos nevajadzétu lietot
traumatiska smadzenu bojajuma gadijuma un bridingjums, ka
saistiba ar kortikosteroidu lietoSanu ir zinots par trombozi,
ieskaitot venozu trombozi. Sakara ar ko kortikosteroidus jalieto
ar piesardzibu pacientiem ar trombemboliskiem traucgjumiem
un to risku. Pievienotas blakusparadibas: plausu embolija,
tromboze. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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110 97-0601 |Norvasc 10 mg Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

tablets, Tablets, 10 PVH/PVdH/AI Lielbritanija 2/Ws/017 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

mg kalendarais neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
blisteris N28; N98; daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/108. Papildinata drosuma
10 mg informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
PVH/PVdH/AI Ieklauti bridinajumi par hipotensiju vienlaicigi lietojot
vienas devas amlodipinu un CYP3A4 inhibitorus un mijiedarbibu ar
blisteris N50 takrolimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
(50x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N90; N98; N100;
N300; N500

111 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, |Amlodipinum 5mg Pfizer Limited, |UK/H/5127/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 5 mg PVH/PVdH/AI Lielbritanija 1/WS/017 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
vienas devas neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
blisteris N50 dalisanas procediira UK/H/xxxx/WS/108. Papildinata dro§uma

(50x1); N500
(500x1); 5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N4;
N10; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98; N100; N300;
N500; 5 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais
blisteris N28; N98

informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Ieklauti bridinajumi par hipotensiju vienlaicigi lietojot
amlodipinu un CYP3 A4 inhibitorus un mijiedarbibu ar
takrolimu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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112 10-0403 [Sortis 10 mg Atorvastatinum 10 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/006|IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
Chewable tablets, 10 blisteris N30 papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija

par imiinmedigtas nekrotiz&joSas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

113 98-0598 |Sortis 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE Pfizer Limited, |[DE/H/0109/001|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudele N90; 10 mg [Lielbritanija /IA/130/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N10; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N4; N7; N14; N20; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ietilpst

N28; N50; N56; procediira DE/H/xxxx/IA/707/G. Tiek svitrots gatava produkta
N84; N98; N100; razotdjs,par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un
N200 (20x10); primaras iepakoSanas vieta. Izmainas attiecas tikai uz Spaniju.
N500; N90

114 98-0598 |Sortis 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/001|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N90; 10 mg |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
coated tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (20x10);
N500; N90

riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija
par imiinmedigtas nekrotiz€josas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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115 10-0404 [Sortis 20 mg Atorvastatinum 20 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/007|IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
Chewable tablets, 20 blisteris N30 papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija

par imiinmedigtas nekrotiz&joSas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

116 98-0599 |Sortis 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Limited, [DE/H/0109/002|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudele N90; 20 mg [Lielbritanija /IA/130/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N10; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N4; N7; N14; N20; svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas ietilpst

N28; N50; N56; procedira DE/H/xxxx/IA/707/G. Tiek svitrots gatava produkta
N84; N98; N100; razotajs,par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un
N200 (10x20); primaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas tikai uz Spaniju.
N500; N90

117 98-0599 |Sortis 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/002|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N90; 20 mg |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
coated tablets, 20 mg OPAJ/AI/PVH/AI papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

blisteris N30; N10;
N4; N7; N14; N20;
N28; N50; N56;
N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; N90

riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija
par imiinmedigtas nekrotiz€josas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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118 10-0405 |[Sortis 40 mg Atorvastatinum 40 mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/008|IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
chewable tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
Chewable tablets, 40 blisteris N30 papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances
mg riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija

par imiinmedigtas nekrotiz&joSas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

119 98-0600 |Sortis 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Limited, [DE/H/0109/003|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- pudele N90; 40 mg [Lielbritanija /IA/130/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

blisteris N30; N4; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N7; N10; N14; svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Izmainas ietilpst

N20; N28; N50; procedira DE/H/xxxx/IA/707/G. Tiek svitrots gatava produkta
N56; N84; N98; razotajs,par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un
N100; N200 primaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas tikai uz Spaniju.
(10x20); N500;

N90

120 98-0600 |Sortis 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/003|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N90; 40 mg |Lielbritanija NNA/129/G Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
coated tablets, 40 mg OPAJ/AI/PVH/AI papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

blisteris N30; N4; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija
N7; N10; N14; par imiinmedi&tas nekrotiz€josas miopatijas risku. Lietosanas
N20; N28; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N56; N84, N98;

N100; N200

(10x20); N500;
N90
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121 10-0402 |Sortis 5 mg chewable |Atorvastatinum 5mg Pfizer Limited, |DE/H/0109/005|IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Chewable OPAJ/AI/PVH/AI |Lielbritanija NA/129/G Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
tablets, 5 mg blisteris N30 papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances

riska vert€sanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija
par imiinmedigtas nekrotiz&joSas miopatijas risku. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

122 03-0502 |Sortis 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg ABPE Pfizer Limited, |DE/H/0109/004|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- pudele N90; 80 mg [Lielbritanija /IA/129/G Izmainas ietilpst procedara DE/H/xxxx/IA/700/G. Zalu apraksta
coated tablets, 80 mg OPA/AI/PVH/AI papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances

blisteris N30; N4; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem. Pievienota informacija
N7; N10; N14; par imiinmedigtas nekrotiz€josas miopatijas risku. LietoSanas
N20; N28; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N56; N84; N100;

N98; N200

(10x20); N500;

N90

123 10-0252 [Clocinol 37.5 mg/325 | Tramadoli 37,5mg/325mg  [Pharmaceutical |LV/H/0117/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |Works /IA/011 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 37.5 mg/325
mg

Paracetamolum

N10; N20; N30;
N60; N90

"Polpharma"
S.A., Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tramadola
hidrohloridu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta ming&tas
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124 06-0166 |Klabax 125 mg/5 ml |Clarithromycinum 3500 mg/140 ml  [Ranbaxy (UK)  [UK/H/0800/00 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
oral suspension, ABPE pudele N1; |[Limited, 1/1B/017 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Granules for oral 1750 mg/70 ml Lielbritanija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
suspension, 125 mg/5 ABPE pudele N1; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
mi 1250 mg/50 ml kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
ABPE pudele N1; droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Klaricid.
1500 mg/60 ml Mijiedarbiba papildinata ar noradi, ka klaritromicins neuzrada
ABPE pudele N1; mijiedarbibu ar peroralajiem kontracepcijas lidzekliem,
2500 mg/100 ml papildinatas blakusparadibas ar informaciju par biezuma
ABPE pudele N1 izverteéSanas kritérijiem, 5.1.apak$punkta atjaunota informacija
par robezkoncentracijam klaritromicinam, lai atdalttu jutigus
organismus no rezistentiem. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
125 10-0505 [Telmisartan- Telmisartanum 40 mg Aluminija |Ratiopharm FR/H/0398/002 |1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ratiopharm 40 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Vacija  |/IA/005/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 40 N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N90; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas telmisartana sertifikats.; A
N98; N100; 40 mg B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
ABPE pudele vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N100; N500 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; TA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
126 10-0505 [Telmisartan- Telmisartanum 40 mg Aluminija |Ratiopharm FR/H/0398/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ratiopharm 40 mg blisteris N7; N10; (GmbH, Vacija  |/IB/018 maina Polija. Mainas no Telmisartan-ratiopharm uz
tablets, Tablets, 40 N14; N20; N28; Telmisartanum 123ratio.
mg N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 40 mg
ABPE pudele
N100; N500
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127 10-0506 [Telmisartan- Telmisartanum 80 mg Aluminija  |Ratiopharm FR/H/0398/003 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ratiopharm 80 mg blisteris N7; N10; |GmbH, Vacija  |/IA/005/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, 80 N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N30; N50; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N90; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas telmisartana sertifikats.; IA
N98; N100; 80 mg B.III.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
ABPE pudele vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
N100; N500 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; A
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
128 10-0506 [Telmisartan- Telmisartanum 80 mg Aluminija  |Ratiopharm FR/H/0398/003 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ratiopharm 80 mg blisteris N7; N10; (GmbH, Vacija  |/IB/018 maina Polija. Mainas no Telmisartan-ratiopharm uz
tablets, Tablets, 80 N14; N20; N28; Telmisartanum 123ratio.
mg N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 80 mg
ABPE pudele
N100; N500
129 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |SIA, Latvija /1A/090 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 200 N112; N168 maina Norvégija. Bija: Roche Norge AS, Postboks 41

mg

Haugenstua, 0915 Oslo, Norvégija; biis: Roche Norge AS,
Brynsengfaret 6B, Postboks 6610 Etterstad, 0607 Oslo,
Norvégija.
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130

10-0067

Linex forte capsules,
hard, Capsules, hard

Lactobacillus
acidophilus,
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis

1 UD Stikla
pudelite N14; N28;
1 UD Al/AI
blisteris N14; N28

Sandoz d.d.,
Slovénija

10-
0067/1A/006/G

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek
veiktas izmainas testa procediira masas zudums zavejot, kas tiek
veikta p&c pildito kapsulu terminalas zavésanas (terminal
drying) stadijas, izmantojot halogéna mitruma analizatoru.; A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Tiek pievienota
jauna testa procediira idens aktivitate (water activity), kas tiek
noteikta pec pildito kapsulu terminalas zav&sanas (terminal
drying) stadijas.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Tiek veiktas izmainas razo$anas
procesa péc iekapsulésanas stadijas.

131

10-0067

Linex forte capsules,
hard, Capsules, hard

Lactobacillus
acidophilus,
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis

1 UD Stikla
pudelite N14; N28§;
1 UD Al/AI
blisteris N14; N28

Sandoz d.d.,
Slovénija

10-
0067/1B/005/G

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Tiek pievienota aktivas vielas identifikacijas noteikSanas testa
procediira.; IB B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Tiek veiktas
izmainas kopgjo pienskabes bakteriju, bifidobakteriju un
atsevisku celmu (Lactobacillus acidophillus (L.gasseri),
Bifidobacterium animalis subsp. lactis) kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.
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132

10-0067

Linex forte capsules,
hard, Capsules, hard

Lactobacillus
acidophilus,
Bifidobacterium
animalis subsp. lactis

1 UD Stikla
pudelite N14; N28;
1 UD Al/AI
blisteris N14; N28

Sandoz d.d.,
Slovénija

10-
0067/1B/004/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
gatava produkta kvantitativa satura noteikSanas testa procediira
ar kuru tiek noteiktas pienskabes bakterijas (Lactobacillus
acidophilus) un bifidobakterijas (Bifidobacterium animalis subs.
lactis).; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam. Tiek atjaunota gatava
produkta mikrobiologiskas tiribas noteikSanas testa procediira,
atbilstosi Eiropas farmakopejas 2.6.12 un 2.6.13 monografiju
prasibam. Eiropas farmakopejas 2.6.12 un 2.6.13 monografijas
metodes tick harmoniz&tas ar ASV farmakopejas 61 un 62 un
Japanas farmakopejas 35.1 un 35.2 monografijam.

133

03-0245

Dultavax suspension
for injection in pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

Vaccinum diphtheriae,
tetani et poliomyelitidis
inactivatum adsorbatum

0,5 ml Piln§lirce
N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

03-0245/11/015

II B.I.a.1.e Akftivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana.
Izmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas inaktivétas trivalentas poliomielita vakcinas
razotdjs; IB B.L.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. [zmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek
pievienota jauna aktivas vielas inaktivétas trivalentas
poliomielita vakcinas kontroles vieta.
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134 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla [Sanofi Pasteur ~ |98-0242/11/008 [II B.La.l.e Aktivas vielas razo§ana izmantotas
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
injection in a pre- inactivatum atseviSkam adatam vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
filled syringe, N1; 0,5 ml/deva aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Suspension for Stikla piln§lirce ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZosana.
injection in prefilled pievienotu adatu Izmaina ietilpst procedara DE/H/xxxx/WS/110. Tiek pievienots
syringe, 0,5 ml/dose N1 jauns aktivas vielas inaktivetas trivalentas poliomielita vakcinas
razotajs.; IB B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testésana, aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Izmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek
pievienota jauna aktivas vielas inaktivetas trivalentas
poliomielita vakcinas kontroles vieta.
135 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 02-0311/11/025 |II B.1.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for tetani, pertussis sine Flakons un S.A., Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

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

cellulis ex elementis
praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpi b
coniugatum adsorbatum

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

vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana.
Izmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek pievienots
jauns aktivas vielas inaktivetas trivalentas poliomielita vakcinas
razotajs; IB B.l.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Izmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek
pievienota jauna aktivas vielas inaktivetas trivalentas
poliomieltta vakcinas kontroles vieta.
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136 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/11/033 |[II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
suspension for tetani, pertussis sine Flakons un S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for cellulis ex elementis  |pilnslirce N1; N10; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in pre-filled |praeparatum, N20; 0,5 ml/deva metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe, Powder and [poliomyelitidis Stikla flakons un biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
suspension for inactivatum et pilnslirce bez Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira SE/H/xxxx/WS/082.
suspension for haemophili stirpi b pievienotas adatas Izmaina attiecas uz aktivas vielas Haemophilus influenzae b tipa
injection in pre-filled |coniugatum adsorbatum|N1; N20; 0,5 polisaharidu, konjugétas ar tetanusproteinu starpprodukta
syringe ml/deva Flakons un kontroli.; II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSana
pilnslirce ar 2 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
adatam N1; N10 testa procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
SE/H/xxxx/WS/082. Izmaina attiecas uz aktivas vielas
Haemophilus influenzae b tipa polisaharidu, konjuggtas ar
tetanusprotetnu kontroli.
137 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [02-0343/11/021 |1l B.l.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski
Suspension for praeparatum et 0,5 ml Stikla aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
injection in a pre- poliomyelitidis pilnslirce ar biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZzo$ana.
filled syringe, inactivatum adsorbatum |pievienotu adatu Izmaina ietilpst procedara DE/H/xxxx/WS/110. Tiek pievienots
NZ1; 0,5 ml Stikla jauns aktivas vielas inaktivétas trivalentas poliomielita vakcinas
pilnslirce bez razotdjs.; IB B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
adatas N1; N20; kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
0,5 ml Stikla kontrole/testéSana, aizsta$ana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta
pilnslirce N1; N10; izmaina. [zmaina ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/110. Tiek
N20 pievienota jauna aktivas vielas inaktivetas trivalentas
poliomielita vakcinas kontroles vieta.
138 06-0079 |Bronchicum 150 Thymi herbae 15 g/100 ml Stikla |Sanofi-aventis 06-0079/1B/004|1B B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

mg/ml syrup, Syrup,
150 mg/ml

extractum fluidum

pudele N1; 37,5
9/250 ml Stikla
pudele N1

Latvia SIA,
Latvija

produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
izmainas
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139 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/11/008 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml syrup, Syrup, Stikla pudelite N1 |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
57,64 mg/ml Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - pacientiem ar
urinvielas cikla traucgjumiem; mijiedarbiba ar olanzapinu,
rufinamidu, fenitoinu, fenobarbitalu, proteazes inhibitoriem,
holestiraminu, acetazolaminu. Papildinatas blakusparadibas -
aptaukoSanas, nagu un nagu gultnes bojajumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
140 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum valproicum,  [300 mg Sanofi-aventis ~ [96-0286/11/007 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg slow-release film- |Natrii valproas Polipropiléna Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow tabina N100 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tablets, 300 mg pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par table$u dalinu
neuzsiikSanos gremosanas trakta; pievienota kontrindikacija -
pacientiem ar urinvielas cikla traucgjumiem; mijiedarbiba ar
olanzapinu, rufinamidu, fenitoinu, fenobarbitalu, proteazes
inhibitoriem, holestiraminu, acetazolaminu. Papildinatas
blakusparadibas - aptaukoSanas, nagu un nagu gultnes bojajumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
141 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, Acidum|500 mg Sanofi-aventis ~ [96-0324/11/007 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg slow-release film- |valproicum Polipropiléna Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow tabina N30 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release film-coated
tablets, 500 mg

Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par tableSu dalinu
neuzsiik§anos gremosanas trakta; pievienota kontrindikacija -
pacientiem ar urinvielas cikla trauc&jumiem; mijiedarbiba ar
olanzapinu, rufinamidu, fenitoinu, fenobarbitalu, proteazes
inhibitoriem, holestiraminu, acetazolaminu. Papildinatas
blakusparadibas - aptaukoSanas, nagu un nagu gultnes bojajumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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142 02-0230 |Lokren 20 mg film- |Betaxololi 20 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0230/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N28 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklautas blakusparadibas natrene, nieze,
hiperhidroze, letargija (biezums nav zinams). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

143 95-0400 |Permetrins LMP 40 |Permethrinum 1,8 g/45 g Polimera|SIA "LMP", 95- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/g gels, Gel, 40 traucins N1; 1,6 Latvija 0400/1A/002/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
mg/g g/40 g Aluminija atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,

tiba N1 lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; |1A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.III.2.b [zmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

144 10-0048 [Oralair 100 IR & 300 |Allergens (pollens) 100 IR/300 IR Stallergenes S.A.,|DE/H/1930/001 1A C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
IR sublingual tablets, PA/AI/PVH/IAI Francija /1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Sublingual tablets, blisteris N31 (3 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 IR & 300 IR (100 IR) + 28 (300 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

IR)) pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

145 10-0049 [Oralair 300 IR Allergens (pollens) 300 IR Stallergenes S.A., [DE/H/1930/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
sublingual tablets, PAJAI/PVH/IAI Francija /1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Sublingual tablets, blisteris N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

300 IR

(1x30); N9O (3x30)

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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146 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija [ Takeda GmbH, [UK/H/0699/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms flakons N120; Vacija 3/1A/046/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
pressurised N30; N60; N300 maina tikai Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196 Kifissias
inhalation, solution, (10x30); N600 Ave, 152 31 Halandri, Athens, Griekija; bas: Takeda Hellas
Pressurised (10x60); N1200 S.A., 44 Kifissias Avenue, 15125 Maroussi, Athens, Griekija. ;
inhalation, solution, (10x120) IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
160 mcg Tiek atjaunota lietoSanas instrukcija, aktualizgjot zalu

nosaukumus dalibvalstis.

147 05-0017 |Alvesco 40 Ciclesonidum 40 mcg Aluminija |[Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms flakons N120; Vacija 1/1AJ046/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
pressurised N30; N60 maina tikai Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196 Kifissias
inhalation, solution, Ave, 152 31 Halandri, Athens, Griekija; buis: Takeda Hellas
Pressurised S.A., 44 Kifissias Avenue, 15125 Maroussi, Athens, Griekija. ;
inhalation, solution, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
40 mcg Tiek atjaunota lietoSanas instrukcija, aktualiz&jot zalu

nosaukumus dalibvalsts.

148 05-0018 |Alvesco 80 Ciclesonidum 80 mcg Aluminija |Takeda GmbH, [UK/H/0699/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms flakons N120; Vacija 2/1A/I046/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

pressurised
inhalation, solution,
Pressurised
inhalation, solution,
80 mcg

N30; N60

maina tikai Griekija. Bija: Takeda Hellas S.A., 196 Kifissias
Ave, 152 31 Halandri, Athens, Griekija; biis: Takeda Hellas
S.A., 44 Kifissias Avenue, 15125 Maroussi, Athens, Griekija. ;
IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Tiek atjaunota lietoSanas instrukcija, aktualizgjot zalu
nosaukumus dalibvalstis.
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149 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, 1 UD Aluminija UAB Bayer, F1/H/0163/001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
effervescent tablets, |Thiamini blisteris N1; 1 UD |Lietuva IB/125/G iesniegsana par akfivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Effervescent tablets  [hydrochloridum PP tiiba N10: N15: ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Riboflavinum N20: N30: N45 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Nicotinamidum,
Acidum pantothenicum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Acidum folicum,
Biotinum, Calcium,
Magnesium, Zincum
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askorbinskabe.; 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
askorbinskabe.; 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 piridoksina hidrohlorids.; IA
B.I1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus aktivas
vielas uzglabasanas nosacfjumus ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija pantotenats.; IB B.1.d.1.b3
Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas ; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija pantotenats.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu riboflavina natrija fosfats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotdja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
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SCIUIIKALS pal akuvo VICIU 11D0IIavIla Nauta 10s1ats., 1D B.1.d. 1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu biotins.; IA B.I.d.1.al Aktivas
vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinaSana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

150

06-0052

Elevit Pronatal film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Alfa-tocopheroli acetas,
Calcii pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum

1UD
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30;
N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0151/001
/IAJ053

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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151 12-0198 [lIbuprofen Zentiva Ibuprofenum 400 mg ABPE Zentiva, k.s., 12- IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara

400 mg film-coated pudele N100; 400 |Cehija 0198/1A/008/G |iepakojuma testa procedira (tostarp aizstaSana vai

tablets, Film-coated mg PVH/AI pievieno$ana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta primara

tablets, 400 mg blisteris N10 iepakojuma (ABPE pudelite) specifikacija. ; IA B.IL.e.2.c
(1x10); N12 Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
(1x12); N24 produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
(2x12); N30 novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.b Jauna

(3x10); N36 (3x12)

specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta primara iepakojuma (ABPE
pudelite) specifikacija. ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta primara iepakojuma (plastikata
vacins) specifikacija. ; IA B.Il.e.2.c Nebdtiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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