Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0309 |Lipanthyl 200 mg Fenofibratum 200 mg PVH/Al  [Abbott Products [97-0309/ IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
hard capsules, Hard blisteris N30 SAS, Francija apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma

capsules, 200 mg

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Izmaina ietilpst darba
daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017. Grupa icklauta
izmaina. ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
BE/H/xxxx/WS/017. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
razotajs.; A B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas
vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikronizésanas vieta. [zmaina
ietilpst darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017.
Iesaistitajas valstis tiek harmonizéta sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst
darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
BE/H/xxxx/WS/017. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2 Par import&Sanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. [zmaina ietilpst
darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
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Famar L’Aigle, Zone Industrielle No. 1, Route Crulai, 61300
L’Aigle, Francija.; II B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razZoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa, kas var butiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Izmaina ietilpst darba
daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017.; 11 B.l.a.2.b
Nozimigas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa,kas var
butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017.
Grupa ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobeZzojumiem.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira BE/H/xxxx/WS/017.
Grupa ieklauta izmaina.

2 09-0185

Mycophenolate
Mofetil Accord 500
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Mycophenolas mofetil

500 mg Blisteris
N50; N150

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1055/00
1/1A/023

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.

3 10-0578

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

Docetaxelum

20 mg/1 ml Stikla
flakons N1; 140
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80
mg/4 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1790/00
1/1B/019

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska novértésanas komitejas ieteikumiem (15.09.2014) péc
Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
(EMEA/H/C/PSUSA/00001152/201311) docetakselam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta pievienoti bridinajumi: zales satur
etilspirtu, tas janem vera arstgjot griitnieces un sievietes, kuras
baro bérnu ar kriiti; Sajas zalés esosais etilspirts pacientiem var
traucet vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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4 08-0245 |Olanzapine Actavis |Olanzapinum 10 mg Al/AI Actavis Group  |DK/H/1278/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg orodispersible perforéts vienas PTC ehf, Islande |2/1B/020 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, devas blisteris N7; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N14; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
tablets, 10 mg N56; N100; N96; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N35; N70; 10 mg droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Al/Al blisteris N7; Ieklauts bridinajums, ka smék&Sana var stimul&t olanzapina
N14; N28; N30; metabolismu, tadel var bt nepiecieS$ama devas palielinaSana.
N56; N100; N35; Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N70; 10 mg ABPE instrukcija saskanoti.
traucins N30; N100
5 08-0246 |Olanzapine Actavis |Olanzapinum 15 mg Al/Al Actavis Group DK/H/1278/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
15 mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |3/1B/020 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N28; N30; N56; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N100; N35; N70; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
tablets, 15 mg 15 mg Al/Al kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta

perforéts vienas
devas blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N100; N96;
N35; N70; 15 mg
ABPE traucins
N30; N100

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Ieklauts bridinajums, ka smék&sana var stimulét olanzapina
metabolismu, tadel var biit nepiecieS$ama devas palielinasana.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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6 08-0244 |Olanzapine Actavis 5 |Olanzapinum 5 mg Al/Al Actavis Group  |DK/H/1278/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible blisteris N7; N14; |PTC ehf, Islande |1/1B/020 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, N28; N30; N56; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Orodispersible N100; N35; N70; 5 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
tablets, 5 mg mg ABPE traucin$ kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
N30; N100; 5 mg droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa.
Al/Al perforéts Ieklauts bridinajums, ka smek&Sana var stimulét olanzapina
vienas devas metabolismu, tadel var bt nepiecieS$ama devas palielinaSana.
blisteris N7; N14; Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un liecto$anas
N28; N30; N56; instrukcija saskanoti.
N100; N96; N35;
N70
7 96-0571 |Capsicam ointment, |Camphora racemica, 30 g Tubina N1; 50[AS Grindeks, 96- IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
Ointment Dimethylis sulfoxidum, g Ttbina N1 Latvija 0571/1A/010/G |un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

Terebinthini
aetheroleum, Benzylii
nicotinas,
Nonivamidum

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas ; IA B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

07-0185

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

Risperidonum

2 mg PVH/AI
blisteris N20; N60

AS Grindeks,
Latvija

07-0185/1B/007

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. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procedaras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauts bridinajums par
leikop@niju, neitropeniju un agranulocitozi; pievienota
informacija par ietekmi uz fertilitati; blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

07-0186

Rispaxol 4 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 4 mg

Risperidonum

4 mg PVH/AI
blisteris N20; N60

AS Grindeks,
Latvija

07-0186/1B/007

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauts bridinajums par
leikopéniju, neitropéniju un agranulocitozi; pievienota
informacija par ietekmi uz fertilitati; blakusparadibas sakartotas
atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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99-0260

Somnols 7,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Zopiclonum

7,5mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N100

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0104/001
/IA/016

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, izpemot 11.7.1.apakS$punkta minétas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

11 99-0260 |Somnols 7,5 mg film- |Zopiclonum 7,5mg AS Grindeks, LV/H/0104/001|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija /1B/017 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB A.2.b Zalu nosaukuma
coated tablets, 7,5 mg aluminija blisteris (pieSkirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis

N10; N20; N30; mainds: Mainas Danija un Norvégija no Zopiklon Plium 7,5 mg
N100 uz Zopiclone Grindeks 7,5 mg.

12 08-0043 |Paroxetin Aurobindo |Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/00 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |1/1A/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Lielbritanija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg N14; N20; N28; EMEA/PRAC/63309/2015 paroksetinu saturo$am zalém.

N30; N50; N56; Pievienota blakusparadiba - agresija (ar sastopamibas biezumu
N60; N98; N100; "nav zinams"). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N250

13 08-0044 |Paroxetin Aurobindo |Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/00 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
30 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [2/IA/026 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Lielbritanija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
tablets, 30 mg N14; N20; N28; EMEA/PRAC/63309/2015 paroksetinu saturo$§am zalem.

N30; N50; N56; Pievienota blakusparadiba - agresija (ar sastopamibas biezumu
N60; N98; N100; "nav zinams"). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N250

14 99-0337 |Etomidate-Lipuro 2 |Etomidatum 20 mg/10 ml Stikla |B.Braun 99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml emulsion for ampula N10 Melsungen AG, |0337/11/002/G |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas
injection, Emulsion Vacija attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju

for injection, 2 mg/ml

ierobezojumiem ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
iek]auta izmaina.
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15 99-0387 |Ringer B.Braun Calcii chloridum 1000 ml Polietiléna [B.Braun 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for infusion, [dihydricum, Natrii pudele N10; 500 |Melsungen AG, |[0387/IA/004/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion

chloridum, Kalii
chloridum

ml Polietiléna
pudele N10; 250
ml Stikla pudelite
N10

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; TA
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 natrija hloridu.; A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida 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.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidratu.; TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata razotajs.
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99-0245

Ringer-Lactat B.
Braun solution for
infusion, Solution for
infusion

Natrii lactas, Calcii
chloridum, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum

500 ml Polietiléna
flakons N1; N10;
1000 ml Polietilena
flakons N1; N10

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

99-
0245/1A/003/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.IIL.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida 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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
hlorida dihidratu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata piegadatajs.; 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 natrija laktata skidumu.

17

06-0247

Tetraspan 100 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
100 mg/ml

Hydroxyethylamylum,
Natrii chloridum, Kalii

chloridum, Calcii

chloridum dihydricum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
acetas trihydricus, L-
Acidum malicum

25 g/250 ml
Plastmasas maisins
N20; 50 g/500 ml
Polietiléna pudele
N10; 50 g/500 ml
Plastmasas maisins
N20

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

SE/H/0609/002
/11/012

I C.I.11.b Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts riska
parvaldibas plans.
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18 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml |Hydroxyethylamylum, |15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for infusion, |Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/11/012 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Solution for infusion, [chloridum, Calcii N20; 30 g/500 ml |Vacija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
60 mg/ml chloridum dihydricum, |Plastmasas maisins iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
Magnesii chloridum N20; 30 g/500 ml pieprasa bitiska noveértéjuma veikSanu. Iesniegts riska
hexahydricum, Natrii  [Polietilena pudele parvaldibas plans.
acetas trihydricus, L-  [N10
Acidum malicum
19 05-0399 |Plasmalyte solution |Natrii chloridum, Kalii |500 ml Viaflo Baxter Healthcare|UK/H/0483/00 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for infusion, Solution |chloridum, Magnesii  |maisin$ N1; 1000 |Ltd., Lielbritanija |1/11/038 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

for infusion

chloridum
hexahydricum, Natrii
gluconas, Natrii acetas
trihydricus

ml Viaflo maisins$
N1

un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
parvaldibas plans, jo firma v€las uzsakt otra vilna procediiru.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 94-0169 |Diane 2000 Cyproteroni acetas, 2000 mcg/35 mcg [Bayer Pharma 94- II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
micrograms/35 Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija 0169/11/007/G  |specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas etinilestradiola

micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

N21

10

kvantitativa satura limita uzglabasanas laika specifikacija.; [A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas ciproterona acetata
kvantitativa satura izteikSana izlaides specifikacija.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Tiek veiktas izmainas etinilestradiola kvantitativa satura
izteik$ana izlaides specifikacija.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas etinilestradiola $kiSanas testa
procediira gatava produkta izlaides specifikacija.; IB B.11.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi ; IB
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu
testa metodi ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas izmainas
ciproterona acetata SkiSanas testa procediira gatava produkta izlaides
specifikacija.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
gatavajam produktam. Tiek harmonizéta mikrobiologiskas tiribas
parbaudes testa procediira atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.6.12 un
2.6.13 monografiju, ASV Farmakopejas 61 un 62 monografiju,
Japanas Farmakopejas 4.05 monografijas prasibam.; IA B.11.d.1.i Tiek
ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozésanas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Tiek
harmonizgta ciproterona acetata un etinilestradiola doz&sanas vienibu
viendabiguma noteikSanas testa procediira atbilstosi Eiropas
Farmakopejas 2.9.40 monografijas, ASV Farmakopejas 905
monografijas un Japanas Farmakopejas 6.02 monografijas prasibam. ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek aizstata ciproterona acetata un etinilestradiola
identifikacijas metode.; [A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

Y.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2
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duuecligdjdl diyjdunotdjdl monogrdiljdl ; 11 5.11.4. 1.€ 1Zmdl1nds, KZTS
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
ciproterona acetata $kiSanas testa procediira gatava produkta
uzglabasanas laika specifikacija.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas etinilestradiola $kiSanas testa
procediira gatava produkta uzglabasanas laika specifikacija.; IB
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu
testa metodi. Grupa icklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas etinilestradiola un
ciproterona acetata $kiSanas testa procedura.; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta
Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz€$anas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek harmonizgta ciproterona acetata un
etinilestradiola doz€$anas vienibu viendabiguma noteikSanas testa
procediira atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.9.40 monografijas, ASV
Farmakopejas 905 monografijas un Japanas Farmakopejas 6.02
monografijas prasibam.; [A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas ciproterona acetata kvantitativa satura
izteikSana uzglabasanas laika specifikacija.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek noteikti pielaujamie limiti
etinilestradiola piemaisijumiem uzglabasanas laika specifikacija.; IA
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek noteikti
pielaujamie limiti ciproterona acetata piemaisijumiem uzglabasanas
laika specifikacija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedtira. Grupa ieklautas izmainas. ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa icklautas izmainas. ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopeijas vai dalibvalsts




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas paligvielas titana dioksida noteikSanas testa procedira, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas titana dioksida monografijai.

21 10-0059 |Visannette 2 mg Dienogestum 2 mg PVH/PVDH |Bayer Pharma NL/H/1569/001 |11 C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
tablets, Tablets, 2 mg aluminija blisteris [AG, Vacija /1/021 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu

N28; N84; N168 kompetentajai iestadei. Tiek iesniegts 7. starpzinojums par
pétijumu VIPOS.

22 08-0096 |lbustar 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI  [Berlin-Chemie  |DE/H/1212/001|IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija /1A/023/G paligvielas specifikacija ; IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa
coated tablets, 400 N30; N50 procediiras svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
mg procediira

23 08-0096 |lbustar 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |DE/H/1212/001|IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija /1B/024 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
coated tablets, 400 N30; N50
mg

24 08-0096 |lbustar 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |DE/H/1212/001|IB B.IL.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |AG, Vacija /1B/025
coated tablets, 400 N30; N50
mg

25 08-0096 |lbustar 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg PVH/Al  [Berlin-Chemie  |[DE/H/1212/001|IB B.I1.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [AG, Vacija /1B/026

coated tablets, 400
mg

N30; N50

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla BGP Products NL/H/0137/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez B.V., Niderlande [/WS/080 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Suspension for antigeniis praeparatum [adatas N1; N10; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
syringe, pilnslirce ar 1 pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Procedtira
adatu N1; N10 NL/H/xxxx/WS/108 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts atjaunots
riska parvaldibas plans saistiba ar jaunas 2015/2016 gada
sezonas gripas vakcinas razoSanas uzsakSanu.
27 14-0134 |[Brufedol 40 mg/ml  |lbuprofenum 8000 mg/200 ml  [BGP Products DE/H/2597/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral PET pudele un SIA, Latvija /11/010/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

suspension, 40 mg/ml

Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele un
§lirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
§lirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinats 2.5.modulis ar Kliiska parskata pielikumu, kas
pamato veiktas izmainas uzn€muma pamatdatu apraksta un zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta par zalu lietoSanu kopa ar partiku.
Zalu apraksta un lietosanas instrukcija izmainas nav
nepiecieSamas.; I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzp€émuma
droSuma pamatdatiem. Papildinatas un redakcionali parstradatas
blakusparadibas, piemerotas jaunakas QRD standartformas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13
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Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

28

01-0362

Cutis compositum N
solution for injection,
Solution for injection

Cutis suis, Hepar suis,
Splen suis, Placenta
suis, Glandula
suprarenalis suis,
Funiculus umbilicalis
suis, Thuja occidentalis,
Galium aparine,
Selenium, Thallium
sulfuricum, Strychnos
ignatii, Sulfur,
Cortisonum aceticum,
Urtica urens,
Phosphoricum acidum,
Calcium fluoratum,
Mercurius solubilis
Hahnemanni, Aesculus
hippocastanum,
Ichthyolum, Ledum
palustre, Arctium lappa,
Acidum formicicum,
Acidum alpha-
ketoglutaricum,
Acidum fumaricum,
Natrium
diethyloxalaceticum

2,2 ml Ampula N5;
N10; N50; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-
0362/1A/004

IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai

29

11-0156

Paracetamol Baby
Phs 24 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 g/100 ml Stikla
pudelite N1

BRIZ SIA,
Latvija

11-0156/11/014

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un kltnisko parskata zinojumu. Preciz&tas devas
bérniem no 2 1idz 3 ménesiem, kuriem attistas drudzis pec
vakcinacijas. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija, saskanoti.

14
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Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 94-0112 |Dermilon 220 mg/g |Zinci oxidum 13,2 9/60 g Cesra 94-0112/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
paste, Paste, 220 Aluminija tiba N1; [Arzneimittel Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija bez
mg/g 26,4 9/120 g GmbH & Co.KG, izmainam.
Aluminija tiiba N1 [Vacija
31 12-0199 |Lutrate Depot 3,75  |Leuprorelini acetas 3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg powder and flakons, piln§lirce, [Pharmaceuticals [/1B/007 Péc Farmakovigilances Riska Vértésanas komitejas
solvent for prolonged- flakona adapteris [Handels GmbH, (PRAC)(EMA/PRAC/490498/2014) ieteikuma zalu apraksta
release suspension for un adata N1 Austrija 4.4, apak$punkta pievienots bridinajums, ka androgénu Iimeni

injection, Powder and
solvent for prolonged-
release suspension for
injection, 3,75 mg

pazeminoSa terapija var pagarinat QT intervalu; 4.5.
apaks$punkta pievienots bridinajums, ka riipigi jaizverte Lutrate
Depot (Leuprorelini acetas) vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas
pagarina QT intervalu vai zalém, kas var izraisit Torsade de
pointes, pieméram, IA klases (hinidins, disopiramids) vai I1I
klases (amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids)
antiaritmiskiem ltdzekliem, metadonu, moksifloksacinu,
antipsihotiskiem lidzekliem u.c.; 4.8. apakSpunkta papildinata
nevelamo blakusparadibu tabula (QT intervala pagarinaSanas-
nav zinams). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

15
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2 3 4 5 6 7 8
32 02-0360 |Erolin 1 mg/ml syrup, | Loratadinum 120 mg/120 mi Egis 02- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite Pharmaceuticals |0360/1B/004/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
(dzintarkrasas) N1 [PLC, Ungarija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0007/002), 23.10.2014, aktivai vielai Loratadine.
Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta svitrota kontrindikacija —
gritnieciba un zidisanas periods; 4.6 apak$punkts papildinats ar
informaciju, ka griitniecibas perioda netika uzradita ne
loratadina raditas malformacijas, ne toksiska ietekme uz
augli/jaundzimuso; 4.8 apakSpunkts papildinats ar sekojosam
blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
angioedeéma un anafilakse, un krampji. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.7. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. ZaJu
apraksta apakSpunkti 4.2, 5.1, 5.2 un 5.3 harmonizgti ar atsauces
zaleém Claritine. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).

16
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33 02-0362 |Erolin 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris Egis 02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg N10; N30 Pharmaceuticals [0362/1A/004/G |vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
PLC, Ungarija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta par sérijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztdri Gt 30-38,
Ungarija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu loratadinu.

17
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34 02-0362 |Erolin 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris Egis 02- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 10 mg N10; N30 Pharmaceuticals |0362/1B/003/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
PLC, Ungarija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0007/002), 23.10.2014, aktivai vielai Loratadine.
Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta svitrota kontrindikacija —
gritnieciba un zidisanas periods; 4.6 apak$punkts papildinats ar
informaciju, ka griitniecibas perioda netika uzradita ne
loratadina raditas malformacijas, ne toksiska ietekme uz
augli/jaundzimuso; 4.8 apakSpunkts papildinats ar sekojosam
blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
angioedeéma un anafilakse, un krampji. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.7. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. ZaJu
apraksta apakSpunkti 4.2, 5.1, 5.2 un 5.3 harmonizgti ar atsauces
zaleém Claritine. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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35 02-0361 |Erolin 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris Egis 02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 10 mg N10 N10 Pharmaceuticals [0361/1A/004/G |vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
PLC, Ungarija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta par sérijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztdri Gt 30-38,
Ungarija.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu loratadinu.
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Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 02-0361 |Erolin 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg Blisteris Egis 02- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 10 mg N10 N10 Pharmaceuticals |0361/1B/003/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
PLC, Ungarija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0007/002), 23.10.2014, aktivai vielai Loratadine.
Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta svitrota kontrindikacija —
gritnieciba un zidisanas periods; 4.6 apak$punkts papildinats ar
informaciju, ka griitniecibas perioda netika uzradita ne
loratadina raditas malformacijas, ne toksiska ietekme uz
augli/jaundzimuso; 4.8 apakSpunkts papildinats ar sekojosam
blakusparadibam — paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
angioedeéma un anafilakse, un krampji. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.7. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. ZaJu
apraksta apakSpunkti 4.2, 5.1, 5.2 un 5.3 harmonizgti ar atsauces
zaleém Claritine. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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37 04-0403 |Mexolan 15 mg Meloxicamum 15 mg Blisteris G.L. Pharma 04-0403/1B/004]1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
tablets, Tablets, 15 N10; N30; N50 GmbH, Austrija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai

mg

lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0001/001) un saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
oktobris). Zalu apraksta 4.2.apakSpunkta papildinata informacija
par lietoSanu berniem. 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums,
ka Mexolan nav piemgrots talit€jai sapju mazinasanai,
papildinata informacija par paaugstinatas jutibas adas
reakcijam. 4.6.apakspunkta papildinata informacija par
lietosanu gritniecibas laika. Redakcionali sakartoti visi
apaksSpunkti. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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38 04-0402 |Mexolan 7,5 mg Meloxicamum 7,5 mg Blisteris G.L. Pharma 04-0402/1B/004]1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
tablets, Tablets, 7,5 N10; N30; N50 GmbH, Austrija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai

mg

lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0001/001) un saskana
ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada
oktobris). Zalu apraksta 4.2.apakSpunkta papildinata informacija
par lietoSanu berniem. 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums,
ka Mexolan nav piemgrots talit€jai sapju mazinasanai,
papildinata informacija par paaugstinatas jutibas adas
reakcijam. 4.6.apakspunkta papildinata informacija par
lietosanu gritniecibas laika. Redakcionali sakartoti visi
apaksSpunkti. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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39 05-0218 |Sertraline Lannacher |Sertralini 100 mg G.L. Pharma 05-0218/1B/004]IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
100 mg film-coated  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Austrija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
tablets, Film-coated aluminija blisteris lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
tablets, 100 mg N10; N14; N28; atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
N30 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0059/001). Ieklauti
bridinajumi par serotonina sindroma, laundabiga neiroleptiska
sindroma, slégta kakta glaukomas attistibas risku; jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertensijas risku; pardozesanas gadijuma
zinots par QT intervala pagarinasanos. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar urina skrininganalizém, greipfriitu sulu,
CYP3A4 un CYP2C19 inhibitoriem, fentanilu. Papildinatas
blakusparadibas: dazada izméra acu zilites, intersticiala plausu
slimiba, cukura diabéts, hiperglikémija, distonija,
cerebrovaskularas spazmas, nopietna aknu patologija (biezums:
nav zinams); aknu funkciju traucgjumi (reti). Veikti redakcionali
labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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40

05-0217

Sertraline Lannacher
50 mg film-coated
tablets , Film-coated
tablets, 50 mg

Sertralini
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N14; N28;
N30

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

05-0217/1B/004

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0059/001). Ieklauti
bridinajumi par serotonina sindroma, laundabiga neiroleptiska
sindroma, slégta kakta glaukomas attistibas risku; jaundzimuso
persistgjosas plausu hipertensijas risku; pardozesanas gadijuma
zinots par QT intervala pagarinasanos. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar urina skrininganalizém, greipfriitu sulu,
CYP3A4 un CYP2C19 inhibitoriem, fentanilu. Papildinatas
blakusparadibas: dazada izméra acu zilites, intersticiala plausu
slimiba, cukura diabéts, hiperglikémija, distonija,
cerebrovaskularas spazmas, nopietna aknu patologija (biezums:
nav zinams); aknu funkciju traucgjumi (reti). Veikti redakcionali
labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

41

03-0237

Myoview 230
micrograms kit for
radiopharmaceutical
preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation, 230
pg/vial

Tetrofosminum

10 ml Flakons N2;
N5

GE Healthcare
Limited,
Lielbritanija

03-

0237/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija)
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Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 03-0382 |Belara 0,03 mg/2 mg |Ethinylestradiolum, 0,03 mg/2 mg Gedeon Richter [03- IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ATK
film-coated tablets, [Chlormadinoni acetas |PP/Al blisteris N21 [Plc., Ungarija 0382/1A/004  |koda maina. Bija:GO3AA (ATK); Bus: GO3AA15 (ATK),
Film-coated tablets, (1x21); N63 dzimumhormoni un dzimumorganu sistémas modulatori,
0,03 mg/2 mg (3x21); N126 progestagéns un estrogens, fiksétas kombinacijas.
(6x21); 0,03 mg/2
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N21
(1x21); N63
(3x21); N126
(6x21)
43 04-0410 |Avodart 0.5 mg Dutasteridum 0,5mg Glaxo Group SE/H/0304/001 [TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, soft, PVH/PVdH/AI Ltd., Lielbritanija [/IA/070/G iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, soft, 0.5 mg blisteris N30; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N60; N90 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats.; TA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunoti sertifikati par paligvielu Zelatins.; IA B.I1I.1.a4
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitroti sertifikati par
paligvielu Zelatins.
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Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

44 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [ DE/H/0468/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, /1A/065 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Cvetkova ulica 29, 1000
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1 Ljubljana, Slovénija; buis: GSK d.o.0., Ameriska ulica 8, 1000
Powder and solvent  [rubella virus, Live deva Stikla flakons Ljubljana, Slovénija.
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20;
injections in pre-filled|virus N50; N1; N10
syringe

45 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001|1IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, /1A/066 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Powder and solvent |rubella virus, Live deva Stikla flakons dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20; sertifikats. Mainas §kidinataja- tidens injekcijam (WFI) razotaja
injections in pre-filled |virus N50; N1; N10 nosaukums.
syringe

46 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, /1A/065 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
solution for injection, |Live attenuated mumps [N1; N10; N100; 1 |Latvija maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Cvetkova ulica 29, 1000
Powder and solvent |virus, Live attenuated |[deva Stikla flakons Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ameriska ulica 8, 1000
for solution for rubella virus, Live un flakons N1; Ljubljana, Slovénija.
injection attenuated varicella N10; N100

virus

47 99-0648 |Sirupus Pini Calcii lactas, Codeini  |150 g Stikla Herbapol Lublin [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,

compositus syrup, phosphas, Chelidonii  [pudelite N1 S.A, Polija 0648/IA/003  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

Syrup

extractum fluidum,
Foeniculi tincturae, Pini
extractum fluidum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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48 00-0547 |Fitolizyn paste for Extractum Agropyri 100 g Aluminija  [Herbapol 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral use, Paste for rhizoma, Extractum toba N1 Warszawa Sp.z  |0547/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
oral use Allii cepae squama, 0.0., Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Extractum Betulae farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
folium, Extractum pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Foenugraeci semen,

Extractum Petroselini

radix, Extractum

Solidaginis herba,

Extractum Equiseti

herba, Extractum

Levistici radix,

Extractum Polygoni

avicularis herba

49 99-0739 |Figura 1 herbal tea in |Sennae folium 3 g Maisin$ N30; |Herbapol-Lublin [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
teabags, Herbal tea in N20 S.A., Polija 0739/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
teabags (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

50 99-0740 |Figura 2 herbal tea in |Frangulae cortex 3 g Maisin$ N30; [Herbapol-Lublin [99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
teabags, Herbal tea in N20 S.A., Polija 0740/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
teabags (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

51 99-0795 |Senna fix 1,2 g herbal | Sennae folium 1,2 g Pacina N20; [Herbapol-Lublin [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tea in teabags, Herbal N30 S.A., Polija 0795/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tea in teabags, 1,2 ¢

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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52 11-0027 |[Sorvasta 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1B/005|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 10 mg blisteris N10; N14; [Slovénija 2001/83/EC 29 panta EK parvértésanas procediiras
N20; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu
N90; N98; N100 rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2.

apakSpunkta ieklauta informacija par hiperholisterinémijas
arst€Sanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

53 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- |Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d,, 11-0028/1B/005|IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 15 mg blisteris N10; N14; |Sloveénija 2001/83/EC 29 panta EK parverté$anas procediiras
N20; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu
N90; N98; N100 rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1.un 5.2.

apakspunkta iek]auta informacija par hiperholisterinémijas
arst€Sanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

54 11-0029 [Sorvasta 20 mg film- [Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., 11-0029/1B/005|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 20 mg blisteris N10; N14; |Slovénija 2001/83/EC 29 panta EK parveérteésanas procediiras
N20; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu
N90; N98; N100 rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2.

apakspunkta iek]auta informacija par hiperholisterinémijas
arstéSanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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55 11-0030 [Sorvasta 30 mg film- |Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., 11-0030/1B/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 30 mg blisteris N10; N14; [Slovénija 2001/83/EC 29 panta EK parvértésanas procediiras
N20; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu
N90; N98; N100 rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2.
apakSpunkta ieklauta informacija par hiperholisterinémijas
arst€Sanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
56 11-0031 [Sorvasta 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d,, 11-0031/1B/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 40 mg blisteris N10; N14; [Slovénija 2001/83/EC 29 panta EK parvérteSanas procediras
N20; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu
N90; N98; N100 rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1.un 5.2.
apakspunkta iek]auta informacija par hiperholisterinémijas
arst€Sanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
57 11-0026 [Sorvasta 5 mg film- |Rosuvastatinum 5mg KRKA, d.d., 11-0026/1B/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
coated tablets, 5 mg blisteris N10; N20; |Slovénija 2001/83/EC 29 panta EK parveérteésanas procediiras
N14; N28; N30; (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 un pamatojoties uz
N56; N60; N84; Pediatriskas izp&tes planu (P/229/2010) zalém ar aktivo vielu

N90; N98; N100

rosuvastatins. Zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,5.1. un 5.2.
apakspunkta iek]auta informacija par hiperholisterinémijas
arstéSanu bérniem no 6.g.v . Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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58

98-0640

Broncho-Munal 7 mg
hard capsules,
Capsules, hard, 7 mg

Lysatum bacteriorum
lyophilisatum

7 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris

N10; N30

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0640/11/003

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 un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nelietoSanu bérniem lidz 6 ménesu vecumam, bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, kuru gadijuma arsteéSana
nekavgjoties japartrauc. Blakusparadibas sadalitas divas grupas -
kliniskos p&tijumos un pécregistracijas perioda zinotas.
Atjaunota informacija par lietosanas aizliegumu griitniecibas
laika un piesardzigu lietoSanu, barojot beérnu ar kriti.
Papildinata informacija par efektivitati be&rniem un
picaugusajiem un par kltnisko p&tijumu rezultatiem. Atjaunota
informacija par farmakokingtiskajam 1pasibam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

59

98-0641

Broncho-Munal P 3,5
mg hard capsules,
Capsules, hard, 3,5
mg

Lysatum bacteriorum
lyophilisatum

3,5mg

PVH/PVDH
aluminija blisteris

N10; N30

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

98-0641/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nelietoSanu bérniem lidz 6 ménesu vecumam, bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, kuru gadijuma arsté$ana
nekavgjoties japartrauc. Blakusparadibas sadalitas divas grupas -
kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas perioda zinotas.
Atjaunota informacija par lietosanas aizliegumu griitniecibas
laika un piesardzigu lietoSanu, barojot beérnu ar kriti.
Papildinata informacija par efektivitati berniem un
pieaugusajiem un par klinisko pétijumu rezultatiem. Atjaunota
informacija par farmakokingtiskajam Ipasibam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 06-0081 |Dolmen 25 mg film- |Dexketoprofenum 25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International /1B/055 Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar zalu
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50;  |Operations aprakstu granulam iek$kigi lietojama Skiduma pagatavoSanai un

N500 Luxembourg §ts procediiras laika sniegtajiem komentariem, ka arT iznpemts no
SA, registra izslégtais stiprums. Produkta informacija atjaunota
Luksemburga saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izvertésanas darba
grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

61 06-0082 |Dolmen 50 mg/2 ml  |Dexketoprofenum 50 mg/2 ml Menarini ES/H/0101/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for injection Ampula N1; N5; [International /1B/056 Zalu apraksta harmonizgta dro§uma informacija saskana ar zalu
or concentrate for N6; N10; N20; Operations aprakstu granulam iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai un
solution for infusion, N50; N100 Luxembourg §1s procediiras laika sniegtajiem komentariem, ka arT iznpemts no
Solution for injection SA, registra izslégtais stiprums. Produkta informacija atjaunota
or concentrate for Luksemburga saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izvértésanas darba
solution for infusion, grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
50 mg/2 mi LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

62 06-0084 |Ketesse 25 mg film- |Dexketoprofenum 25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International /1B/053 Zalu apraksta harmoniz€ta dro§uma informacija saskana ar zalu
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50;  |Operations aprakstu granulam iek$kigi lietojama $kiduma pagatavoSanai un

N500 Luxembourg §ts procediiras laika sniegtajiem komentariem, ka arT iznpemts no
S.A, registra izslégtais stiprums. Produkta informacija atjaunota
Luksemburga saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izverteSanas darba

grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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63 06-0085 |Ketesse 50 mg/2 ml | Dexketoprofenum 50 mg/2 ml Menarini ES/H/0100/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for injection Ampula N1; N5; [International /1B/054 Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar zalu
or concentrate for N6; N10; N20; Operations aprakstu granulam iekskigi lietojama skiduma pagatavosanai un
solution for infusion, N50; N100 Luxembourg §is procediiras laika sniegtajiem komentariem, ka ari izpemts no
Solution for injection S.A, registra izslégtais stiprums. Produkta informacija atjaunota
or concentrate for Luksemburga saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izvertésanas darba
solution for infusion, grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
50 mg/2 ml LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

64 09-0074 [Nebilet Plus 5 Nebivololum, 5mg/12,5 mg Menarini NL/H/1067/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PP/COK/PP/AI International /1A/014 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N7; N14; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 5 N28; N30; N56; Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/12,5 mg N90 SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Luksemburga

65 09-0075 |Nebilet Plus 5 mg/25 [Nebivololum, 5 mg/25 mg Menarini NL/H/1067/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PP/COK/PP/AI International /1A/014 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; |Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 5 mg/25 mg N28; N30; N56; Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

N90 SA, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Luksemburga

66 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum natricum [2500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations apakspunkta pievienota informacija, ka dazos iepakojuma
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg lielumos pilnslirces var biit komplekta ar drosibas ierices
injection in a pre- SA, sistemu. 4.8. apakspunkta pievienota informacija par
filled syringe, 2500 Luksemburga blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.

IU anti-Xa/0,2 ml

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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67 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Xa/ml solution for 1U/0,4 ml Stikla International /1B/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations apaks$punkta pievienota informacija, ka dazos iepakojuma
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg lielumos pilnslirces var biit komplekta ar dro§ibas ierices
injection in a pre- S.A, sistému. 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
filled syringe, 10000 Luksemburga blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
IU anti-Xa/0,4 ml LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

68 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |5000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Xa/ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations apaks$punkta pievienota informacija, ka dazos iepakojuma
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg lielumos pilnslirces var biit komplekta ar drosibas ierices
injection in a pre- S.A, sistemu. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
filled syringe, 5000 Luksemburga blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
IU anti-Xa/0,2 ml LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

69 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |7500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Xa/ml solution for 1U/0,3 ml Stikla International /1B/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations apaks$punkta pievienota informacija, ka dazos iepakojuma
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg lielumos pilnslirces var biit komplekta ar drosibas ierices
injection in a pre- SA, sistemu. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
filled syringe, 7500 Luksemburga blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
IU anti-Xa/0,3 ml LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

70 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum natricum |3500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/026 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2.
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations apakS$punkta pievienota informacija, ka dazos iepakojuma
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg lielumos pilnslirces var bt komplekta ar drosibas ierices
injection in a pre- SA, sistému. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
filled syringe, 3500 Luksemburga blakusparadibu zino$anu. Veiktas redakcionalas izmainas.

IU anti-Xa/0,2 ml

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

33




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 13-0177 |Zofistar Plus 30 Zofenoprilum calcium, |30 mg/12,5 mg Menarini UK/H/0673/00 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH International 1/1A/025/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, Film- aluminija blisteris |[Operations izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
coated tablets, 30 N14; N28; N30; Luxembourg gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
mg/12.5 mg N50; N56; N90; S.A., procesa izmainas
N100 Luksemburga
72 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 pug PP/AI Merck KGaA, 96-0325/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets, |natricum blisteris N50; Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Tablets, 100 pg N100; 100 pg neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/AI blisteris Papildinata dro§uma informacija saskana ar darba daliSanas
N50; N100 procediiru DE/H/xxxx/WS/222 levotiroksinu saturo$am zalém.
Iek]auts bridinajums pacientiem ar psihisku traucgjumu risku.
Pievienota mijiedarbiba ar orlistatu. 4.9. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka levotiroksina pardozgsana var izraisit
hipertireozes simptomus, kas savukart var izraisit akiitu psihozi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
73 10-0255 |Euthyrox 25 Levothyroxinum 25 ug PVH/AI Merck KGaA, 10-0255/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets, |natricum blisteris N50; Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Tablets, 25 pg

N100; N90; 25 pg
PP/AIl blisteris
N50; N100; N90

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar darba daliSanas
procediiru DE/H/xxxx/WS/222 levotiroksinu saturo$am zalém.
Ieklauts bridinajums pacientiem ar psihisku trauc&jumu risku.
Pievienota mijiedarbiba ar orlistatu. 4.9. apak$punkta ieklauts
bridinajums, ka levotiroksina pardozgsana var izraisit
hipertireozes simptomus, kas savukart var izraisit akiitu psihozi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml  |Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla [Neovii Biotech  ]03-0091/1B/024|1B B.1.b.1.a Stingraku aktivas vielas,
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, [animale ad usum 200 mg/10 ml razo$anas procesa, specifikacijas ierobezojumu noteikSana
Concentrate for humanum Stikla flakons N1; zalém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo srijas izlaidi.
solution for infusion, N10 Izmaina ietilpst procediara AT/H/xxxx/WS/007.
20 mg/ml

75 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml  [Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla [Neovii Biotech  [03- IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija  [0091/1B/025/G |testa procedira. Izmaina ietilpst procedara
solution for infusion, |animale ad usum 200 mg/10 ml AT/H/xxxx/WS/008.; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
Concentrate for humanum Stikla flakons N1; apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Izmaina ietilpst
solution for infusion, N10 procediira AT/H/xxxx/WS/008.
20 mg/ml

76 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5 mg  |Novartis Finland [SE/H/0565/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/12.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg/12.5 mg

Hydrochlorothiazidum

PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais
blisteris N28

Oy, Somija

/IA/108/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/281/G. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/281/G.
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77 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/108/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated kalendarais izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/281/G. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/I1A/281/G.

78 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /IA/108/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- kalendarais izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 80 blisteris N28 raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/281/G. Tiek atjaunots

sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira.. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/Xxxxx/1A/281/G.

79 94-0058 |Sandostatin 0,1 Octreotidum 0,1 mg/1 mi Novartis Finland |DE/H/5095/002]0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas kltidu labojums
mg/ml solution for Ampula N5 Oy, Somija / mark&juma teksta. Uz ar&ja iepakojuma 5. sadala tiek ieklauta
injection, Solution for informacija par zalu ievadisanu un lietosanas veidu - Skidums
injection, 0,1 mg/ml zemadas injekcijam (s.c.) un intravenozam inflizijam (i.v.

infuzijam).

80 98-0428 |Sandostatin LAR 10 |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/005]0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
mg powder and flakons, pilnslirce, |Oy, Somija / mark&juma teksta.

solvent for suspension
for injection, Powder
and solvent for
suspension for
injection, 10 mg

flakona adapteris
un adata N1
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81 98-0429 |Sandostatin LAR 20 |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/006]0. Bezmaksas kludu labojums. Bezmaksas kltdu labojums
mg powder and flakons, pilnslirce, [Qy, Somija / mark&juma teksta.
solvent for suspension flakona adapteris
for injection, Powder un adata N1
and solvent for
suspension for
injection, 20 mg
82 98-0430 |Sandostatin LAR 30 |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis Finland |DE/H/5095/007|0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas kladu labojums
mg powder and flakons, pilnslirce, [Oy, Somija / mark&juma teksta.
solvent for suspension flakona adapteris
for injection, Powder un adata N1
and solvent for
suspension for
injection, 30 mg
83 10-0190 |[Octanine 1000 U Factor 1X coagulationis |1000 IU/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/002|1B B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstaSana vai
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1B/045/G pievienoSana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000
IU/vial

Lielbritanija

Citas izmainas. Tiek pievienotas alternativas gatava produkta
vizualas inspekcijas veiksanas vietas.; IB B.IL.b.1.z Gatava
produkta razotnes aizstasana vai pievienos$ana attieciba uz visu
razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas. Tiek
pievienotas alternativas gatava produkta vizualas inspekcijas
veikSanas vietas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
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84 10-0191 [Octanine 500 U Factor 1X coagulationis |500 IU/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001|IB B.ILb.1.z Gatava produkta razotnes aizstaSana vai
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1B/045/G pievienoSana attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu.
for solution for Lielbritanija Citas izmainas. Tiek pievienotas alternativas gatava produkta
injection, Powder and vizualas inspekcijas veik$anas vietas.; IB B.ILb.1.z Gatava
solvent for solution produkta raZotnes aizstaSana vai pievienoSana attieciba uz visu
for injection, 500 razo$anas procesu vai ta posmu. Citas izmainas. Tiek
IU/vial pievienotas alternativas gatava produkta vizualas inspekcijas
veikSanas vietas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
85 07-0330 |Rhesonativ 625 IU/ml|Immunoglobulinum 1250 1U/2 ml Octapharma (IP) [SE/H/0541/001 [1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
solution for injection, {humanum anti-D Stikla ampula N1; |Limited, /11/024 vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
Solution for injection, N10 Lielbritanija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
1250 1U/2 ml metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana)
86 07-0329 |Rhesonativ 625 1U/ml|{Immunoglobulinum 625 IU/1 ml Stikla |Octapharma (IP) [SE/H/0541/001 |II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
solution for injection, {humanum anti-D ampula N1; 1250 [Limited, /11/024 vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
Solution for injection, 1U/2 ml Stikla Lielbritanija biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
625 1U/ml ampula N1; N10 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana)
87 03-0034 |Dalacin 100 mg Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe 03- IA B.1.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
Vaginal Ovule, Kontariepakojums [MA EEIG, 0034/1B/008/G |aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus. Izmainas aktivas
Vaginal ovule, 100 N3 Lielbritanija vielas klindamicina fosfata uzglabasanas nosacijumos.; IB

mg

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).
Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas atkartota testa perioda
pagarinaSana.
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88 03-0418 |Xalacom 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Pfizer Europe 03- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N3; MA EEIG, 0418/1B/006/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
eye drops, solution N6 Lielbritanija procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta

Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/ml
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izmaina.; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoS$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ;
1A B.l.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas razoSanas laika. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa iek]auta izmaina.; IA B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.z
Izmainas aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Citas izmainas ; IB
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B.1.0.1.Z IZINAl1Jas, Kas atliccas UZ SPeCIlKaclju paraiicticin uly val
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoS§anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B.L.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.IIL.2.z
Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.4.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa icklauta
izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/50 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.III1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.
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89 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Pfizer Europe 00- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
micrograms/ml eye ZBPE pudelite ar |[MA EEIG, 0502/1B/007/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
drops, solution, Eye skriivéjamu vacigu |Lielbritanija procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta

drops, solution, 50
pg/ml

un gredzenu N1;
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml ZBPE
pudelite ar
skrivgjamu vacinu
un virsgjo vacinu
N1; N3; N6
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izmaina.; IA B.I.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro§ana). Grupa ieklauta izmaina.; [A B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.1b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.I.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IA B.I1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IA B..b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa

procediira. ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
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dKlVvdS VICLdS, 1Z2€]VIC1dS/StdIpproaukid/Tredgentd, KO 1Zmdnto dKuvds
vielas razoS$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. Citas izmainas. Grupa icklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.4.a
Stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika. Grupa icklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ;
IA B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas. Grupa
iecklauta izmaina.; IB B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobeZzojumiem. Citas
izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediuira. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.1.b.1.c Jauna specifikaciias parametra pievienoSana
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aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razos$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. Citas izmainas

90 01-0276 |Neurontin 100 mg Gabapentinum 100 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/001|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/051 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
Capsules, hard, 100 blisteris N20; lieto$anas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N100; N30; N50; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas

N60; N84; N90; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

N98; N200; N500; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N1000 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002). Zalu
apraksta 4.8.apak$punkta pievienota blakusparadiba:
hiponatriémija (biezums: nav zinams). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

91 01-0277 |Neurontin 300 mg Gabapentinum 300 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/002|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/051 izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
Capsules, hard, 300 blisteris N50; lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N100; N20; N30; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas

N60; N84; N9O; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

N98; N200; N500;
N1000

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002). Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba:
hiponatriemija (biezums: nav zinams). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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92 01-0278 |Neurontin 400 mg Gabapentinum 400 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/003]|1A C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
capsules, hard, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/051 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
Capsules, hard, 400 blisteris N50; N20; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N30; N60; N84; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N90; N98; N100; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
N200; N500; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N1000 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002). Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
hiponatrieémija (biezums: nav zinams). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
93 03-0016 |Neurontin 600 mg Gabapentinum 600 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/004]|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /1A/051 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
Film-coated tablets, blisteris N20; N30; lietoSanas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
600 mg N45; N50; N60; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas

N84; N90; N100;
N200; N500; 600
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N100;
N50; N20; N30;
N45; N60; N84;
N90; N200; N500

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002). Zalu
apraksta 4.8.apak$punkta pievienota blakusparadiba:
hiponatrieémija (biezums: nav zinams). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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94 03-0017 |Neurontin 800 mg Gabapentinum 800 mg Pfizer Limited, |DE/H/0899/005|1A C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Lielbritanija /1A/051 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
Film-coated tablets, blisteris N100; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
800 mg N50; N20; N30; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N45; N60; N84; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
N90; N200; N500; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
800 mg pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
PVH/PVdH/AI darba dalisanas proceduras (DE/H/PSUR/0035/002). Zalu
blisteris N20; N30; apraksta 4.8.apak$punkta pievienota blakusparadiba:
N45; N50; N60; hiponatrieémija (biezums: nav zinams). Zalu apraksts un
N84; N90; N100; lietosanas instrukcija saskanoti.
N200; N500
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95 00-0570 |Metformin- Metformini 500 mg Ratiopharm 00- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
ratiopharm 500 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija  [0570/1B/015/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
film-coated tablets, aluminija blisteris Gatava produkta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs
Film-coated tablets, (necaurspidigs) tidens saturs, kas tiek noteikts, izmantojot Karla Fisera metodi.;

500 mg

N30; N120; 500
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Gatava produkta izlaides specifikacija tiek pievienota
identifikacijas noteikSanas testa procedira.; IB B.IL.b.4 b
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek samazinats gatava produkta s€rijas apjoms,
sakara ar jauna razotaja pievienosanu.; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienota atlikusa skidinataja dimetilformamida
kvantitativa satura noteikSanas metode aktivaja viela, izmantojot
gazes hromatografijas metodi.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razosanas gaita veicama nebtiska testa svitroSana ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
veiktas izmainas nosakama parametra skiSana gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
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96 00-0571 |Metformin- Metformini 850 mg Ratiopharm 00- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
ratiopharm 850 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija  [0571/IB/017/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
film-coated tablets, aluminija blisteris Gatava produkta specifikacija tiek pievienots jauns parametrs
Film-coated tablets, (necaurspidigs) tidens saturs, kas tiek noteikts, izmantojot Karla Fisera metodi.;

850 mg

N30; N120; 850
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Gatava produkta izlaides specifikacija tiek pievienota
identifikacijas noteikSanas testa procedira.; IB B.IL.b.4 b
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek samazinats gatava produkta s€rijas apjoms,
sakara ar jauna razotaja pievienosanu.; IB B.I.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienota atlikusa $kidinataja dimetilformamida
kvantitativa satura noteikSanas metode aktivaja viela, izmantojot
gazes hromatografijas metodi.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razosanas gaita veicama nebtiska testa svitroSana ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
veiktas izmainas nosakama parametra skiSana gatava produkta
izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas
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97 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm 00- IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
ratiopharm 20 mg pudele N15; N30; |GmbH, Vacija [0797/IA/021 [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant hard N56; N60; 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, Gastro- Al/PVDH/PA/PVH razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
resistant hard /Al blisteris N15; Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
capsules, 20 mg N30; N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30; N56; N60
98 00-0468 |Exoderil 10 mg/g Naftifini 150 mg/15 g Sandoz GmbH, [00-0468/IB/007|IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
cream, Cream, 10 hydrochloridum Aluminija tibina  |Austrija produktam, kas iepakots pardosanai. Samazinats gatava
mg/g N1; 300 mg/30 g produkta uzglabasanas laiks: bija: 5 gadi; bas: 3 gadi.
Aluminija tiibina
N1
99 00-0711 |Oftan Akvakol 5 Chloramphenicolum |50 mg/10 ml ZBPE [Santen Oy, 00- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
mg/ml eye drops, pudelite N1 Somija 0711/1A/002/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
solution, Eye drops, novecojusa parametra svitro§ana). Primara iepakojuma
solution, 5 mg/ml materiala testa svitro$ana.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienoSana. Primara iepakojuma piegadataja
nosaukuma maina.
100 01-0015 |Hirudoid 3 mg/g Chondroitini polysulfas [300 mg/100 g STADA- 01- IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
cream, Cream, 3 mg/g Aluminija taba N1; [Nizhpharm- 0015/1A/009 |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
120 mg/40 g Baltija UAB, (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Aluminija tiba N1 (Lietuva ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
101 01-0014 |Hirudoid 3 mg/g gel, [Chondroitini polysulfas |300 mg/100 g STADA- 01- IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Gel, 3 mg/g Aluminija taba N1; [Nizhpharm- 0014/1A/012  |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
120 mg/40 g Baltija UAB, (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Aluminija tiba N1 [Lietuva ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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102 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas 2 mg/2 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1092/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |/1B/015 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
injection, Solution for ml Stikla flakons standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 mi aicindjums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi

Stikla flakons N1 redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

103 09-0345 |Aspirin Cardio 100  |Acidum 100 mg PP/AI UAB Bayer, 09- IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai
mg gastro-resistant  |acetylsalicylicum blisteris N28; N98 [Lietuva 0345/1A/004  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
tablets, Gastro- maina. Bija: UAB Bayer, Zirminu 68A, LT-09124 Vilnius,
resistant tablets, 100 Lietuva; bas: UAB Bayer, Sporto 18, LT-09238, Vilnius,
mg Lietuva.

104 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, 1 UD Aluminija  (UAB Bayer, FI1/H/0163/001/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
effervescent tablets, |Thiamini blisteris N1; 1 UD |Lietuva 1A/126 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Effervescent tablets  [hydrochloridum, PP taba N10; N15; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Riboflavinum, N20; N30; N45 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Nicotinamidum, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Acidum pantothenicum,

Pyridoxini

hydrochloridum,

Cyanocobalaminum,

Acidum folicum,

Biotinum, Calcium,

Magnesium, Zincum
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105 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013|1A B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva [/IA/046/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solvent for suspension izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
for prolonged-release gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection, Powder and procesa izmainas ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
solvent for suspension razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
for prolonged-release produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
injection, 25 mg/2 ml pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
106 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014|1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva [/IA/046/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37.5 mg/2
ml

izmainas ; [A B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
procesa izmainas ; [A B.II.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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107 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015|1A B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva [/IA/046/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solvent for suspension izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
for prolonged-release gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection, Powder and procesa izmainas ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
solvent for suspension razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
for prolonged-release produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
injection, 50 mg/2 ml pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
108 00-0993 |Metfogamma 850 mg |Metformini 850 mg Blisteris  [Wd&rwag Pharma |00- IB B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas

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

hydrochloridum

N30; N120

GmbH & Co.KG,
Vacija

0993/1B/004/G

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; IA B.II.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razos$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta granulacijas
procesa, sakara ar s€rijas apjoma palielinasanu.; IA B.I1.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
tablesu kodolu apvalkoSanas procesa, sakara ar sérijas apjoma
palielinasanu.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta granulata apaks$sériju apvienoSanas un
magnija stearata pievienosanas soli, sakara ar sé€rijas apjoma
palielinaSanu.
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109 06-0093 |Lozap 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /P/003 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek pieteikti argja
coated tablets, 100 blisteris N30; N60; iepakojuma kastites papildu izméri.
mg N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
110 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum kalicum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Slovakija /P/003 saistitas ar izmainpam zalu apraksta . Tiek pieteikts ar¢ja
coated tablets, 50 mg blisteris N30; N60; iepakojuma kastites papildu izmérs.
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90
111 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30 |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Zentiva, k.s., DK/H/2302/00 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg modified-release blisteris N60; N20; |Cehija 1/11/002 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
tablets, Modified- 30 mg PVH/PVDH formam, ko razo sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits
release tablets, 30 mg aluminija blisteris s€rijas apjoms.
N60; N20
112 14-0167 |Gliclazide Zentiva 60 |Gliclazidum 60 mg PVH/PVDH | Zentiva, k.s., DK/H/2302/00 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg modified-release aluminija blisteris |[Cehija 2/DC/11/002 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu

tablets, Modified-
release tablets, 60 mg

N30; N90; 60 mg
PVH/AI blisteris
N30; N90

formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
serijas apjoms.
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113 01-0093 |Mycomax 150 mg Fluconazolum 150 mg PVH/AIl  |Zentiva, k.s., 01-0093/1B/005|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
hard capsules, blisteris N1; N3;  |Cehija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 150 150 mg mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg PVDH/PE/PVH/AI produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
blisteris N1; N3 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba
ar ivakaftoru. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par mutagengzi. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
114 05-0244 |Recoxa 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., EE/H/0179/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 15 mg aluminija blisteris |Cehija /1B/033 Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
N10; N20; N60; korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam
N30; N100
115 09-0257 |Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum 75 mg Stikla Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- pudelite (briina) Cehija /1A/021 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

coated tablets, 75 mg

N30; N90O; N28; 75
mg PVH/PVDH
aluminija blisteris

N28; N30; N90O;
N7; N14; N84;
N100

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

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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