Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0340 |Bikarfen 50 mg Sequifenadini 50 mg AJS "Olainfarm", 102-0340/1B/005|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 50  [hydrochloridum Polipropiléna Latvija Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosSajai

mg

traucins N10; N20;
N30; N40; N50; 50
mg Blisteris N10;
N20; N30; N40;
N50

Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standarformai.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Precizéta
farmakoterapeitiska grupa un ATK kods. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
2 14-0141 [Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", |14- IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, hard, blisteris N24 (6x4) |Latvija 0141/1A/003/G |iesniegsana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Capsules, hard, 500
mg

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




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 95-0100 |Piracetam Olainfarm |Piracetamum 400 mg PVH/AI  [A/S "Olainfarm™, |95- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
400 mg cietas blisteris N60 Latvija 0100/1A/007/G |iesniegsana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

kapsulas, Capsules,
hard, 400 mg

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.
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4 11-0397 |Remantadins 100 mg [Rimantadini 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [11- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules,  |hydrochloridum blisteris N10 Latvija 0397/1A/007/G |iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

100 mg

(1x10)

aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina
sertifikats no jauna razotaja.
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5 11-0500 [Escitalopram Accord |Escitalopramum 10 mg ABPE Accord ES/H/0150/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
10 mg film-coated pudele N100; 10  [Healthcare /1B/010 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated mg Al/Al blisteris [Limited, registracijas nosacijumiem un atsauces zalém Cipralex.
tablets, 10 mg N14; N28; N56; |Lielbritanija Pievienots bridinajums par slégta kakta glaukomu, palielinatu

N98; 10 mg tendenci asinot, vienlaicigi lietojot ar nesteroidiem

PVDH/PE/PVH/AI pretiekaisuma lidzekliem, mijiedarbibu ar zalém, kas izraisa

blisteris N14; N28; hipokaliemiju/hipomagniémiju, blakusparadibas sakartotas

N56; N98 atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.

6 11-0501 |Escitalopram Accord |Escitalopramum 20 mg Al/Al Accord ES/H/0150/003 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
20 mg film-coated blisteris N14; N28; [Healthcare /1B/010 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N56; N98; 20 mg |Limited, registracijas nosacijumiem un atsauces zalém Cipralex.
tablets, 20 mg ABPE pudele Lielbritanija Pievienots bridinajums par slégta kakta glaukomu, palielinatu

N100; 20 mg tendenci asinot, vienlaicigi lietojot ar nesteroidiem

PVDH/PE/PVH/AI pretiekaisuma lidzekliem, mijiedarbibu ar zalém, kas izraisa

blisteris N14; N28; hipokaliémiju/hipomagniémiju, blakusparadibas sakartotas

N56; N98 atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.

7 06-0220 |Betahistine Actavis |Betahistini 16 mg PVH/PVDH |Actavis Group hf, [NL/H/0710/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
16 mg tablets, dihydrochloridum aluminija blisteris |Islande /1A/018/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 16 mg N50; N60; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N42;: N84 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
NL/H/XXXX/IA/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

8 07-0288 |Anastrozole Actavis 1|Anastrozolum 1mg Actavis Group  |NL/H/0842/001|TA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |PTC ehf, Islande |/IA/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 1 mg N20; N30; N28; farmakovigilances sistémas plana. Procedura

N50; N56; N60; NL/H/XXXX/1A/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N84; N90; N98; sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N100; N300;

N500; N120
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9 12-0292 |Azithromycin Actavis |Azithromycinum 500 mg PVH/AI  |Actavis Group  |NL/H/2400/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
500 mg film-coated blisteris N2; N3;  |PTC ehf, Islande |/IA/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated 500 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 500 mg OPA/AI/PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Procedara
blisteris N2; N3 NL/H/XXXX/1A/356/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
10 12-0005 |Betahistine Actavis |Betahistini 24 mg PVH/PVDH |Actavis Group  [NL/H/1412/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
24 mg tablets, dihydrochloridum aluminija blisteris |PTC ehf, Islande |/IA/009/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Tablets, 24 mg N20; N30; N40; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N50; N60; N100 farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
NL/H/XXXX/IA/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
11 11-0491 |[Doxorubicin Actavis |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla |Actavis Group  [NL/H/2251/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
2 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; N10; |PTC ehf, Islande |/IA/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 2 mg/ml

200 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
20 mg/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
100 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
150 mg/75 ml
Stikla flakons N1;
50 mg/25 ml Stikla
flakons N1

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
NL/H/XXXX/1A/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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12 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group  [UK/H/1000/00 [IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |PTC ehf, Islande |1/1B/034/G maina. Belgija: Bija: Paclitaxel 6 mg/ml solution a diluer pour
solution for infusion, 150 mg/25 ml perfusion; bus: Paclitaxel AB 6 mg/ml. Francija: Bija:
Concentrate for Stikla flakons N1; Paclitaxel Actavis 6 mg/ml, solution a diluer pour perfusion biis:
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla Paclitaxel Arrow 6 mg/ml, solution a diluer pour perfusion.
6 mg/mi flakons N1; 300 Vacija: Bija: Paclitaxel-Actavis 6 mg/ml Konzentrat zur
mg/50 ml Stikla Herstellung einer Infusionslosung biis: Paclitaxel Aurobindo 6
flakons N1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung. Italija:
Bija: Paclitaxel Actavis; biis: Paclitaxel Aurobindo. Niderlande:
Bija: Paclitaxel Actavis 6 mg/ml; biis: Paclitaxel Aurobindo 6
mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie. Portugalé: Bija:
Paclitaxel Actavis; biis: Paclitaxel Aurovitas. Spanija: Bija:
Paclitaxel Actavis 6 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion EFG biis: Paclitaxel Aurovitas 6 mg/ml concentrado
para solucion para perfusion EFG.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
13 12-0098 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group PT/H/0518/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
10 mg film-coated pudele N100; 10  |PTC ehf, Islande |/1B/004/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no Rosuvastatina

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; 10 mg
Aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100

Actavis 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG uz
Rosuvastatina Aurovitas Spain 10 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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14 12-0098 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group  [PT/H/0518/002 |IB B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
10 mg film-coated pudele N100; 10  |PTC ehf, Islande |/1B/007/G produktam, kas iepakots pardoSanai. Gatavajam produktam
tablets, Film-coated mg PVH/PVDH samazinats uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi; bis: 24 ménesi
tablets, 10 mg aluminija blisteris (2 gadi).; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
N20; N28; N30; produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta
N56; N60; N9O; izmaina. Gatavajam produktam mainiti uzglabasanas apstakli.
N98; N100; 10 mg Bija: Ipasi uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami; bils:
Aluminija blisteris Uzglabat temperattra Iidz 30 °C.
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100
15 12-0098 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group  [PT/H/0518/002 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
10 mg film-coated pudele N100; 10  [PTC ehf, Islande |/11/006 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; 10 mg
Aluminija blisteris
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100

un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts jauns Riska
parvaldibas plans. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
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16 12-0099 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija  [Actavis Group  |PT/H/0518/003 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
20 mg film-coated blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |/1B/004/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no Rosuvastatina
tablets, Film-coated N30; N56; N60; Actavis 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG uz
tablets, 20 mg N90; N98; N100; Rosuvastatina Aurovitas Spain 20 mg comprimidos recubiertos
20 mg ABPE con pelicula EFG.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
pudele N100; 20 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
mg PVH/PVdH/AI atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
blisteris N20; N28; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N56; N60; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N90; N98; N100
17 12-0099 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija [Actavis Group  |PT/H/0518/003 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaana gatavajam
20 mg film-coated blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |/IB/007/G produktam, kas iepakots pardoSanai. Gatavajam produktam
tablets, Film-coated N30; N56; N60; samazinats uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi; bus: 24 ménesi
tablets, 20 mg N90; N98; N100; (2 gadi).; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata
20 mg ABPE produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Grupa ieklauta

pudele N100; 20
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100

izmaina. Gatavajam produktam mainiti uzglabasanas apstakli.
Bija: Ipasi uzglabasanas apstakli nav nepiecieSami; bils:
Uzglabat temperattra 1idz 30 °C.
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18 12-0099 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija  [Actavis Group  |PT/H/0518/003 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
20 mg film-coated blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |/11/006 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated N30; N56; N60; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 20 mg N90; N98; N100; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
20 mg ABPE pieprasa butiska novert€juma veiksanu. Iesniegts jauns Riska
pudele N100; 20 parvaldibas plans. Izmainas zalu apraksta un licto$anas
mg PVH/PVdH/AI instrukcija nav nepiecie$amas.
blisteris N20; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
19 15-0071 [Flynise 2.5 mg Desloratadinum 2,5mg Actavis Group  [DK/H/2383/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|PTC ehf., Islande |1/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Orodispersible rs/PET/AI blisteris mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 2.5 mg N30; N50; N60; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N90; N100 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Aerius. Ieklauts
bridinajums par mijiedarbibu ar alkoholu; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu, droSumu pediatriskaja
populacija, pardozeésanu, farmakoking&tiku pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienotas blakusparadibas (QT
intervala pagarinasanas, dzelte, asténija). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 15-0072 |[Flynise 2.5 mg Desloratadinum 2,5mg Actavis Group  |DK/H/2383/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|PTC ehf., Islande |1/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Orodispersible rs/PET/AI blisteris mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 2.5 mg N5: N6; N7; N10; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N12; N15; N18; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N20 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Aerius. Ieklauts
bridinajums par mijiedarbibu ar alkoholu; papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu, droSumu pediatriskaja
populacija, pardozgsanu, farmakokingtiku pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienotas blakusparadibas (QT
intervala pagarinasanas, dzelte, ast€nija). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
21 15-0074 |Flynise 5 mg Desloratadinum 5mg Actavis Group  [DK/H/2383/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|PTC ehf., Islande |2/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Orodispersible rs/PET/AI blisteris mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 5 mg N5; N6; N7; N10 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Aerius. Ieklauts
bridinajums par mijiedarbibu ar alkoholu; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu, droSumu pediatriskaja
populacija, pardozeésanu, farmakoking&tiku pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienotas blakusparadibas (QT
intervala pagarinasanas, dzelte, asténija). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 15-0073 |Flynise 5 mg Desloratadinum 5mg Actavis Group  |DK/H/2383/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|PTC ehf., Islande |2/1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Orodispersible rs/PET/AI blisteris mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 5 mg N12; N15; N18; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N20; N30; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N60; N90; N100 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Aerius. Ieklauts
bridinajums par mijiedarbibu ar alkoholu; papildinata
informacija par ietekmi uz gritniecibu, droSumu pediatriskaja
populacija, pardozgsanu, farmakokingtiku pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; pievienotas blakusparadibas (QT
intervala pagarinasanas, dzelte, ast€nija). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
23 10-0285 [Tempidol 500 mg Paracetamolum 500 mg Aclar/PVH [Actavis Group  |NL/H/1541/002]1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
orodispersible tablets, blisteris N10; N12; [PTC ehf., Islande |/IA/012/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Orodispersible N16; N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 500 mg N50; N100; 500 farmakovigilances sistémas plana. Procedura
mg PVH/PVDH NL/H/XXXX/IA/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
blisteris N10; N12; sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N16; N20; N30;
N50; N100
24 13-0276 |Combigan 2 mg/5 Brimonidini tartras, 5 ml ZBPE Allergan UK/H/0807/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3 Pharmaceuticals |1/1A/028 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution, Eye drops,
solution, 2 mg/5
mg/ml

Ireland, Trija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

25 13-0276 |Combigan 2 mg/5 Brimonidini tartras, 5 ml ZBPE Allergan UK/H/0807/00 |IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml eye drops, Timololum pudelite N1; N3 Pharmaceuticals |1/11/026/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznpemot
solution, Eye drops, Ireland, Trija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
solution, 2 mg/5 ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
mg/ml iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots

razotajs.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu
zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.Il.b.2.a S@€rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.

26 13-0269 [Imatinib Grindeks Imatinibum 100 mg PVH/AIl  |AS Grindeks, SE/H/1295/001 0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksts un lieto§anas
100 mg capsules, blisteris N60 Latvija / instrukcija ir aktualizéti, nemot véra patentaizsardzibas
hard, Capsules, hard, (6X10); N120 situaciju.

100 mg (12X10)

27 03-0346 |Karvidil 12,5 mg Carvedilolum 12,5 mg PVH/AI  |AS Grindeks, LV/H/0105/002|1B C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 12,5 blisteris N28 Latvija /1B/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

28 03-0347 |Karvidil 25 mg Carvedilolum 25 mg PVH/AI AS Grindeks, LV/H/0105/003|1B C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 25 blisteris N28 Latvija /I1B/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 03-0345 |Karvidil 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg PVH/AIl |AS Grindeks, LV/H/0105/001|IB C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 6,25 blisteris N28 Latvija /1B/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakspunkta min&tas
30 02-0262 |Simvalimit 10 mg Simvastatinum 10 mg Blisteris AS Grindeks, 02- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
apvalkotas tabletes, N30 Latvija 0262/1B/002/G |Zalu apraksts atjaunots atbilstosi Farmakovigilances riska

Coated tablets, 10 mg

vertesanas komitejas ieteikumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana
ar atsauces zalém Zocor. 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par lietoSanu pediatriska populacija. 4.4.
apaksSpunkta pievienots bridinajums par miopatiju un
rabdomiolizi. Pievienoti klinisko p&tijumu dati. 4.5.
apaksSpunkta precizéta zalu mijiedarbiba. 4.8. apakSpunkta
blakusparadibas sakartotas atbilstosi to sastopamibas biezumam.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Visos zalu
apaksSpunktos veikti papildinajumi un redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

31

02-0263

Simvalimit 20 mg
apvalkotas tabletes,
Coated tablets, 20 mg

Simvastatinum

20 mg Blisteris
N30

AS Grindeks,
Latvija

02-
0263/1B/003/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Zalu apraksts atjaunots atbilstosi Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas gen&risko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu 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. Harmonizeta droSuma informacija saskana
ar atsauces zalém Zocor. 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par lietoSanu pediatriska populacija. 4.4.
apakSpunkta pievienots bridinajums par miopatiju un
rabdomiolizi. Pievienoti kltnisko pétijumu dati. 4.5.
apakSpunkta precizéta zalu mijiedarbiba. 4.8. apakSpunkta
blakusparadibas sakartotas atbilstosi to sastopamibas biezumam.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Visos zalu
apaksSpunktos veikti papildinajumi un redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 03-0165 |Venlaxor 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI |AS Grindeks, 03- IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tabletes, Tablets, 37,5 blisteris N30 Latvija 0165/1B/009/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mg

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Efexor. Ieklauts
bridinajums par zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu (viltus
pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbtitne urina), pievienota
mijiedarbiba ar zalém, kas pagarina QT intervalu (hinidins,
amiodarons, tioridazins, eritromicins, moksifloksacins),
pievienota blakusparadiba - aizdusa. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas cilvékiem paredz&to
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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai venlafaksins.
Ieklauta detalizetaka informacija par lietoSanu 1pasas pacientu
grupas, svitrotas kontrindikacijas smaga aknu un nieru
mazspgja, gritnieciba, pacienti ar ventrikularas aritmijas risku.
Veikti plasi redakcionali labojumi zalu apraksta 4.4. - 5.3.
apaksSpunkta. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 03-0166 |Venlaxor 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/AI AS Grindeks, 03- IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tabletes, Tablets, 75 blisteris N30 Latvija 0166/1B/009/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mg

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Efexor. Ieklauts
bridinajums par zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu (viltus
pozitiva fenciklidina un amfetamina klatbtitne urina), pievienota
mijiedarbiba ar zalém, kas pagarina QT intervalu (hinidins,
amiodarons, tioridazins, eritromicins, moksifloksacins),
pievienota blakusparadiba - aizdusa. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas cilvékiem paredz&to
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. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai venlafaksins.
Ieklauta detalizetaka informacija par lietoSanu 1pasas pacientu
grupas, svitrotas kontrindikacijas: smaga aknu un nieru
mazspgja, gritnieciba, pacienti ar ventrikularas aritmijas risku.
Veikti plasi redakcionali labojumi zalu apraksta 4.4. - 5.3.
apaksSpunkta. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg AstraZeneca AB, [SE/H/0162/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVH/PVDH Zviedrija /11/088 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

Tablets, 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg N7; N14; N15; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N28; N28 (1x28); pamatdatiem. Precizgta lietoSana un bridinajumi pacientiem ar
N30; N50; N50 aknu un nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums par
(1x50); N56; N56 renina-angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi,
(1x56); N98; N98 pievienota kontrindikacija nelietot cukura diab&ta vai nieru
(1x98); N100; darbibas traucgjumu gadijuma kopa ar aliskirénu. Pievienota
N300; N90; N15 informacija par zalu droSumu no kliiskajiem p&tjjumiem
(15x1); N30 ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE. Zalu apraksts
(30x1); 16 mg/12,5 un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
mg ABPE pudele pienemtajam standartformam.
N100

35 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Aluminija AstraZeneca AB, [FI/H/0886/001/ [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas

Cream, 5% Lidocainum tibina N5; N1 Zviedrija 1B/001 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertesanas procediiras (28.11.2014.) lemumu C(9276)
lidokainam, prilokatnam. Veikti labojumi visos zalu apraksta
apaksSpunktos, lai visa Eiropas savieniba vienadotu zalu
aprakstus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg [Quetiapini fumaras 150 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/012|TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, 1A/122 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 (6x10) uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

film-coated tablets,
150 mg

svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta iepakoSanas vieta Lielbritanija.
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

37 08-0014 |Seroquel XR 300 mg |Quetiapini fumaras 300 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/010{IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, 1A/122 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
300 mg produkta iepakoSanas vieta Lielbritanija.

38 08-0015 |Seroquel XR 400 mg |Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca UK |NL/H/0156/011|TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/122 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
400 mg produkta iepakoSanas vieta Lielbritanija.

39 08-0012 |Seroquel XR50 mg |Quetiapini fumaras 50 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/008|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/122 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
50 mg produkta iepakosanas vieta Lielbritanija.

40 12-0214 |Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele |Aurobindo PT/H/0609/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) |/1B/013 maina Francija: bija: Montelukast Auribindo 4 mg comprimé a
chewable tablets, mg Limited, Malta croquer; biis: Montelukast Arrow Lab 4 mg comprimé a
Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH croquer.
mg blisteris N7; N10;

N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
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41 12-0215 [Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5|Pharma (Malta) |/1B/013 maina Francija: bija: Montelukast Auribindo 5 mg comprimé a
chewable tablets, mg Limited, Malta croquer; biis: Montelukast Arrow Lab 5 mg comprimé a
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH croquer.
mg blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
42 08-0133 |Mirtazapine Mirtazapinum 15 mg Aurobindo NL/H/1261/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
Aurobindo 15 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/1B/031/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Orodispersible blisteris N6; N18; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 15 mg N30; N48; N9O; pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
N96 ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma

zinojuma darba dali$anas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)
atsauces zalém Remeron. Papildinatas blakusparadibas
(aizcietgjums, rabdomiolize, urina retence, paaugstinats
kreatinkinazes limenis). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Remeron. Ieklauta informacija par ietekmi uz sirdsdarbibu (QTc
un QT intervala pagarinasanas, kambaru aritmija), kas noverota
pécregistracijas perioda, citu zalu mijiedarbibas rezultata un
pardozesanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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43 08-0134 |Mirtazapine Mirtazapinum 30 mg Aurobindo NL/H/1261/002|1IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Aurobindo 30 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IB/031/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Orodispersible blisteris N6; N18; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 30 mg N30; N48; N90; pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
N96 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)
atsauces zalém Remeron. Papildinatas blakusparadibas
(aizciet€jums, rabdomiolize, urina retence, paaugstinats
kreatinkinazes limenis). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu 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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Remeron. Ieklauta informacija par ietekmi uz sirdsdarbibu (QTc
un QT intervala pagarinasanas, kambaru aritmija), kas noverota
pécregistracijas perioda, citu zalu mijiedarbibas rezultata un
pardozesanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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44 08-0135 |Mirtazapine Mirtazapinum 45 mg Aurobindo NL/H/1261/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
Aurobindo 45 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IB/031/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Orodispersible blisteris N6; N18; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 45 mg N30; N48; N90; pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
N96 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0006/003)
atsauces zalém Remeron. Papildinatas blakusparadibas
(aizciet€jums, rabdomiolize, urina retence, paaugstinats
kreatinkinazes limenis). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu 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.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Remeron. Ieklauta informacija par ietekmi uz sirdsdarbibu (QTc
un QT intervala pagarinasanas, kambaru aritmija), kas noverota
pécregistracijas perioda, citu zalu mijiedarbibas rezultata un
pardozesanas gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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45 05-0095 |Braunol 75 mg/g Povidonum iodinatum |500 ml Polietiléna |B.Braun 05- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
cutaneous solution, pudele N1; 100 ml |Melsungen AG, [0095/IA/004  [Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Cutaneous solution, Polietiléna Vacija standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots

75 mg/g

konteiners N20;
250 ml Polietiléna
pudele N1; 51
Polietiléna
konteiners N1;
1000 ml Polietilena
konteiners N10;
100 ml Polietiléna
pudele N1; 30 mi
Polietiléna pudele
N1; 1000 ml
Polietiléna pudele
N1

aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi
redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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46

11-0312

Gelaspan 4% solution
for infusion, Solution
for infusion, 4%

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

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

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

UK/H/3634/00
1/1A/009/G

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 hloridu.; TA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija hlorida razotaja
nosaukums.; 1A B.11l.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 Zelatinu (Limed bone
gelatin, very short limed bone gelatin).
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06-0249

Albumin Baxter 200
o/l solution for
infusion, Solution for
infusion, 200 g/I

Albuminum humanum

20 g/100 ml Stikla
flakons N1; 10
9/50 ml Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0474/002
/IA/I036/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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06-0248

Albumin Baxter 50
g/l solution for
infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

Albuminum humanum

12,5 g/250 ml
Stikla flakons N1;
25 g/500 ml Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0474/001
/IA/I036/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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49 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum humanum {20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for infusion, Polietiléna maisin$ [Austrija /1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
200 g/l (1x12); N1; 10 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
2/50 ml Polietiléna AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
maisin$ N24 sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(2x12); N24
(1x24); N1
50 05-0499 |Immunate 1000 Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
1U/750 U powder coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/036/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
and solvent for Factor humanus von injekciju komplekts (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, |Willebrandi N1 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
Powder and solvent AT/H/XXXX/TA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
for solution for sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection, 1000
1U/750 1U/10 ml
51 05-0497 |Immunate 250 1U/190|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/036/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
250 1U/190 1U/5 ml

Factor humanus von
Willebrandi

injekciju komplekts
N1

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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52 05-0498 |Immunate 500 1U/375|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1A/036/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solvent for solution  [Factor humanus von injekciju komplekts (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder Willebrandi N1 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
and solvent for AT/H/XXXX/1A/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solution for injection, sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
500 1U/375 1U/5 ml

53 07-0322 |Immunine Baxter Factor 1X coagulationis |1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1200 1U powder and |humanus flakons N1 Austrija /1A/039/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solvent for solution (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection or farmakovigilances sistémas plana. Procediira
infusion , Powder and AT/H/XXXX/TA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solvent for solution sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
for injection or
infusion, 1200 1U

54 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor 1X coagulationis |600 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
IU powder and humanus flakons N1 Austrija /1A/039/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

solvent for solution
for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Procediira
AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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55 14-0208 |Prothromplex 600 IU |Prothrombinum 600 SV/20 mli Baxter AG, AT/H/0373/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder and solvent  |multiplex humanum Stikla flakons, Austrija /1A/023/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for solution for flakons, 3 adatas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, Powder and N1 farmakovigilances sistémas plana. Procedara
solvent for solution AT/H/XXXX/1A/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
for injection, 600 1U sistémas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

56 13-0098 |Recombinate 1000  |Octocogum alfa 1000 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/006|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija 1A/067/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solvent for solution ierice Baxjet II N1; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder 1000 1U/5 ml farmakovigilances sistémas plana. Procediira
and solvent for Flakons, flakons un AT/H/XXXX/TA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solution for injection, injekciju komplekts sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

1000 1U/5 ml N1

57 13-0096 |Recombinate 250 Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija IA/067/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solvent for solution injekciju komplekts (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder N1; 250 1U/5 mi farmakovigilances sistémas plana. Procediira
and solvent for Flakons, flakons un AT/H/XXXX/TA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solution for injection, ierice Baxjet I N1 sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

250 1U/5 ml

58 13-0097 |Recombinate 500 Octocogum alfa 500 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005|IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
IU/5 ml powder and Flakons, flakons un|Austrija /IAI067/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solvent for solution injekciju komplekts (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, Powder N1; 500 IU/5 ml farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
and solvent for Flakons, flakons un AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
solution for injection, ierice Baxjet II N1 sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

500 1U/5 ml
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59 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum 1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, [humanum normale Ampula N1; N20; |Austrija /1A/033/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for injection, 800 mg/5 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
160 g/l Ampula N1; N20 farmakovigilances sistémas plana. Procedara

AT/H/XXXX/IA/045/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

60 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98-0159/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek pievienota informacija par
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini aktivas vielas ciikas aizkunga dziedzera pulvera kvantitativo
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija daudzumu viena kapsula mark&juma teksta 2.punkta.
resistant capsules, N300; N20; N50; 1
hard, 10000 U UD Polipropiléna

pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20

61 94-0023 |Viburcol Chamomilla recutita, |1 UD PVH/PE Biologische 94-0023/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suppositories for Atropa belladonna, blisteris N12 Heilmittel Heel Zalu apraksta papildina droSuma informacija 4.8. apak$punkta
children and infants, |Plantago major, GmbH, Vacija pievienota blakusparadiba viegla caureja. Zalu apraksts
Suppositories Pulsatilla pratensis, atjaunots atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam. 4.8.

Calcium carbonicum apak$punkta pievienota informacija par blakusparadibu
Hahnemanni, Solanum zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
dulcamara

62 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum flore |80 mg PVH/AI Cesra 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Coated |extractum siccum blisteris N4O0; Arzneimittel 0383/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 80 mg N100 GmbH & Co0.KG, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

63 94-0112 |Dermilon 220 mg/g |Zinci oxidum 13,2 9/60 g Cesra 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
paste, Paste, 220 Aluminija taba N1; |Arzneimittel 0112/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/g 26,4 9/120 g GmbH & Co.KG, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Aluminija tiba N1 |Vacija farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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64 94-0115 |llon Abszess-Salbe 54|Laricina terebinthinae, |50 g Tubina N1; [Cesra 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/72 mg ointment, |Terebinthinae 100 g Tabina N1; |Arzneimittel 0115/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Ointment, 54 mg/72 |rectificatum oleum 25 g Tabina N1 GmbH & Co.KG, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg Vacija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
65 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/IA-  |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals [007 iesniegSana par aktivo vielu vai
Nebuliser solution, N16; N28; N56 GmbH, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
300 mg/4 ml razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
tobramicina sertifikats no jauna razotaja.
66 11-0012 ([Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0012/1B/003|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris [GmbH, Vacija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
1.20 mg/0.60 mg/5.90 |Amylmetacresolum, N12; N16; N24; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
mg Levomentholum N48 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
67 11-0012 |Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0012/1B/002|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris [GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, N12; N16; N24; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg Levomentholum N48 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
levomentols sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.
68 11-0013 [Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0013/IB/003|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas

lozenges, Lozenges,
1.20 mg/0.60 mg/5.90
mg

dichlorobenzylicus,
Amylmetacresolum,
Levomentholum

aluminija blisteris
N12; N16; N24;
N48

GmbH, Vacija

laika pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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69 11-0013 |Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH |Divapharma 11-0013/IB/002|1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
lozenges, Lozenges, |dichlorobenzylicus, aluminija blisteris [GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, N12; N16; N24; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg Levomentholum N48 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
levomentols sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.
70 95-0182 |Alpicort 2 mg/4 Prednisolonum, 100 ml Stikla Dr. August Wolff |95-0182/1B/004|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

mg/ml cutaneous
solution, Cutaneous
solution, 2 mg/4
mg/ml

Acidum salicylicum

pudelite (brina)
N1; 200 ml Stikla
pudelite (brina)
N1; 50 ml Stikla
pudelite (briina) N1

GmbH & Co.
Arzneimittel,
Vacija

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

30



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 06-0054 |Dalsan 10 mg film-  |Citalopramum 10 mg Egis HU/H/0109/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |1/1A/012/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 10 mg blisteris N28 PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina

(tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut
118-120, Budapesta, 1165, Ungarija; bus: Egis Gyogyszergyar
Zrt., Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija.; IA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas citaloprama razotaja
nosaukums (tikai Ungarija).; 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 uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs: Egis
Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija;; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka
nosaukuma maina (tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar
Nyrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bis:
Egis Gyogyszergyar Zrt., Kereszt(ri Ut 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija.
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72 06-0055 |Dalsan 20 mg film-  |Citalopramum 20 mg Egis HU/H/0109/00 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Pharmaceuticals |2/1A/012/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 20 mg blisteris N28 PLC, Ungarija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina

(tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut
118-120, Budapesta, 1165, Ungarija; bus: Egis Gyogyszergyar
Zrt., Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija.; IA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas citaloprama razotaja
nosaukums (tikai Ungarija).; 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 uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs: Egis
Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija;; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka
nosaukuma maina (tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar
Nyrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bis:
Egis Gyogyszergyar Zrt., Kereszt(ri Ut 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija.
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73

06-0056

Dalsan 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Citalopramum

40 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/00
3/1A/012/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina
(tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt., Bokényfoldi ut
118-120, Budapesta, 1165, Ungarija; bus: Egis Gyogyszergyar
Zrt., Bokényfoldi ut 118-120, Budapesta, 1165, Ungarija.; IA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas citaloprama razotaja
nosaukums (tikai Ungarija).; 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 uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs: Egis
Gyogyszergyar Nyrt., Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-1106,
Ungarija;; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka
nosaukuma maina (tikai Ungarija). Bija: Egis Gyogyszergyar
Nyrt., Kereszturi ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bis:
Egis Gyogyszergyar Zrt., Kereszt(ri Ut 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija.

74

99-0358

Isoprinosine 500 mg
tablets, Tablets, 500
mg

Inosine acedoben
dimepranol

500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50

Ewopharma
International,
s.r.o., Slovakija

99-0358/1B/002

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts koriggti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

75

03-0496

Hyalgan 20 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/2 ml

Natrii hyaluronas

20 mg/2 ml
Flakons N1; N5;
20 mg/2 ml
Pilnslirce N1; N5

Fidia
Farmaceutici
S.p.A., Italija

03-

0496/1A/003

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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76 13-0038 [Imatinib Fresenius Imatinibum 100 mg Fresenius Kabi  |NL/H/2556/001|1A B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
Kabi 100 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Deutschland /1A/003/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [GmbH, Vacija parbaudes/testesanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats
coated tablets, 100 N30; N60; N9O; par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Gedeon Richter Plc.,
mg N120; N180 Gyomroi ut 19-21., 1103 Budapest, Ungarija; bts: Pharmadox
Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Pacla PLA
3000, Malta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
77 13-0039 |Imatinib Fresenius Imatinibum 400 mg Fresenius Kabi  [NL/H/2556/002|1A B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
Kabi 400 mg film- PVDH/PE/PVHI/AI |Deutschland /IA/003/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |GmbH, Vacija parbaudes/testésanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats
coated tablets, 400 N30; N60; N90O; par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Gedeon Richter Plc.,
mg N120; N180 Gyomroi ut 19-21., 1103 Budapest, Ungarija; bts: Pharmadox

Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA
300, Malta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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78 09-0045 |Gemcit 38 mg/ml Gemcitabini 200 mg/vial Stikla |Fresenius Kabi [UK/H/2569/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
powder for solution  |hydrochloridum flakons N1; 1000 [Polska Sp.z.0.0., |1/1A/028/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 38 mg/ml

mg/vial Stikla
flakons N1; 1500
mg/vial Stikla
flakons N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1

Polija

35

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas gemcitabina hidrohlorids
razotdjs.; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotdjs un primaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta s€rijas kontroles vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras iepako$anas vieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas
pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
IpaSnieka adreses maina. [zmainas neattiecas uz Latviju. Bija:
Fresenius Kabi Nederland B.V., Molenberglei 7, 2627 Schelle,
Belgija; bus: Fresenius Kabi Nederland B.V., Amersfoortseweg 10E,
3705G]J Zeist, Niderlande. ; 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 gemcitabina hidrohlorids.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
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SCHICItADIE NIATONIOIIAS.; 1A A,/ JCOKUIAS 1aZOLUICS (LOStalp aKivas
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)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
s€rijas izlaides un par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
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99-0698

Neuromultivit film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Cyanocobalaminum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Thiamini
hydrochloridum

1 UD PVH/AI
blisteris N20;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0698/11/002

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota
informacija par zalu lietosanas ilgumu; 4.4. apaksSpunkta
pievienots bridinajums par makrogolu 6000, pievienota
informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu pediatriskaja
populacija un papildinata informacija par periféro sensoro
neiropatiju; 4.9. apakSpunkta pievienota informacija par tiamina
iedarbibu loti lielas devas; 5.3. apak$punkta pievienota
informacija par toksicitati, mutagéno un kancerogéno
potencialu; redakcionalas izmainas un papildinata informacija
4.5.,4.6.,5.1.,un 5.2. apakSpunkta. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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80 03-0197 |Pram 10 mg film- Cita|0prami 10 mg Blisteris G.L. Pharma 03- IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
coated tablets, Film- |hydrobromidum N14; N28; N98; |GmbH, Austrija |0197/IB/002/G [Paredzeto zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot

coated tablets, 10 mg

N100

PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma darba dalisanas procediiras
(SE/H/PSUR/0015/002) citalopramam. Samazinatas maksimali lietojamas
devas no 60 uz 40 mg diena un gados vecakiem pacientiem no 30 uz 20 mg
diend; samazinata rekomendéta lietojama deva no 30 uz 20 mg diena panikas
lekmju arstesanas gadijuma. Pievienotas kontrindikacijas - pacientiem ar
zinamu pagarinatu QT intervala sindromu un vienlaiciga zalu, kuras pagarina
QT intervalu lietosana. Ieklauti bridinajumi par QT intervala pagarinasanos,
bradikardiju, elektrolitu disbalansu, sirds slimibam un ritma trauc&jumiem;
pievienota mijiedarbiba ar cimetidinu un zalém, kuras pagarina QT intervalu.
Papildinatas blakusparadibas - ventrikulara aritmija, ieskaitot Torsades de
pointes. Pievienota informacija, ka pardozesanas gadijuma javeic
elektrokardiogramma. ; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novért&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Cipramil. Ieklauti bridinajumi par zalu lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem un vajiem CYP2C19 metabolizetajiem; informacija par péc zalu
lietosanas partraukSanas noverotajiem atcel$anas simptomiem; bridinajumi par
lietoSanu bérniem, paradoksalu trauksmi, hiponatri€miju, akatiziju, maniju,
krampjiem, diab&tu, serotonina sindromu, asinoSanu, psihozém, glaukomu.
Papildinata mijiedarbiba ar pimozidu, metoprololu; bridinajumi par lietosanu
griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika. Papildinatas blakusparadibas. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 03-0198 |Pram 20 mg film- Citaloprami 20 mg Blisteris G.L. Pharma 03-0198/1B/002|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvekiem
coated tablets, Film- hydrobromidum N14: N28: N98: GmbH. Austri J a paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot
coated tabl ets, 20 mg N 10,0 , , ' PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma darba dalisanas procediiras
(SE/H/PSUR/0015/002) citalopramam. Samazinatas maksimali lietojamas
devas no 60 uz 40 mg diena un gados vecakiem pacientiem no 30 uz 20 mg
diend; samazinata rekomendéta lietojama deva no 30 uz 20 mg diena panikas
lekmju arstesanas gadijuma. Pievienotas kontrindikacijas - pacientiem ar
zinamu pagarinatu QT intervala sindromu un vienlaiciga zalu, kuras pagarina
QT intervalu lietosana. Ieklauti bridinajumi par QT intervala pagarinasanos,
bradikardiju, elektrolitu disbalansu, sirds slimibam un ritma trauc&jumiem;
pievienota mijiedarbiba ar cimetidinu un zalém, kuras pagarina QT intervalu.
Papildinatas blakusparadibas - ventrikulara aritmija, ieskaitot Torsades de
pointes. Pievienota informacija, ka pardozesanas gadijuma javeic
elektrokardiogramma. ; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novért&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Cipramil. Ieklauti bridinajumi par zalu lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem un vajiem CYP2C19 metabolizetajiem; informacija par péc zalu
lietosanas partraukSanas noverotajiem atcel$anas simptomiem; bridinajumi par
lietoSanu bérniem, paradoksalu trauksmi, hiponatri€miju, akatiziju, maniju,
krampjiem, diab&tu, serotonina sindromu, asinoSanu, psihozém, glaukomu.
Papildinata mijiedarbiba ar pimozidu, metoprololu; bridinajumi par lietosanu
griitniecibas un baroSanas ar kriiti laika. Papildinatas blakusparadibas. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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82

03-0199

Pram 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Citaloprami
hydrobromidum

40 mg Blisteris
N14; N28; N98;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

03-0199/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Cipramil. Iek]auti bridinajumi par zalu
lietosanu pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem un vajiem CYP2C19
metaboliz&tajiem; informacija par p&c zalu lietoSanas partraukSanas
novérotajiem atcel$anas simptomiem; bridinajumi par lieto§anu b&rniem,
paradoksalu trauksmi, hiponatri€miju, akatiziju, maniju, krampjiem, diab&tu,
serotonina sindromu, asinosanu, psihozém, glaukomu. Papildinata mijiedarbiba
ar pimozidu, metoprololu; bridindjumi par lietoSanu griitniecibas un baroSanas
ar krati laika. Papildinatas blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0015/002) citalopramam.
Samazinatas maksimali lietojamas devas no 60 uz 40 mg diend un gados
vecakiem pacientiem no 30 uz 20 mg diena; samazinata rekomendgéta lietojama
deva no 30 uz 20 mg diena panikas 1€kmju arstésanas gadijuma. Pievienotas
kontrindikacijas - pacientiem ar zinamu pagarinatu QT intervala sindromu un
vienlaiciga zalu, kuras pagarina QT intervalu lietoSana. Ieklauti bridinajumi par
QT intervala pagarinasanos, bradikardiju, elektrolitu disbalansu, sirds slimibam
un ritma trauc&jumiem; pievienota mijiedarbiba ar cimetidinu un zalém, kuras
pagarina QT intervalu. Papildinatas blakusparadibas - ventrikulara aritmija,
ieskaitot Torsades de pointes. Pievienota informacija, ka pardozésanas
gadijuma javeic elektrokardiogramma.

83

00-1168

Tramadol Lannacher
100 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 100 mg

Tramadoli
hydrochloridum

100 mg PVH/AI
blisteris N30;
N1000; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-1168/1B/001

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts
atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
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84 99-0235 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 100 mg/2 mi G.L. Pharma 99-0235/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
100 mg/2 ml solution |hydrochloridum Ampula N5; N100 |GmbH, Austrija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
for injection, Solution atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
for injection, 100
mg/2 ml

85 99-0514 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 1 ¢/10 ml Stikla  |G.L. Pharma 99-0514/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
100 mg/ml oral drops, |hydrochloridum pudelite N1 GmbH, Austrija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un markéjuma teksts
solution, Oral drops, atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
solution, 100 mg/mi

86 03-0120 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 150 mg PVH/AIl  |G.L. Pharma 03-0120/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
150 mg prolonged-  |hydrochloridum blisteris N10; N30; [GmbH, Austrija Zalu apraksts, liectoSanas instrukcija un mark&uma teksts
release tablets, N20; N40; N50; atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
Prolonged-release N60; N100; N1000
tablets, 150 mg

87 03-0121 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 200 mg PVH/Al  |G.L. Pharma 03-0121/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
200 mg prolonged-  |hydrochloridum blisteris N10; N30; |GmbH, Austrija Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
release tablets, N20; N40; N50; atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
Prolonged-release N60; N100; N1000
tablets, 200 mg

88 99-0233 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 50 mg Blisteris G.L. Pharma 99-0233/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

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

hydrochloridum

N20; N1000

GmbH, Austrija

Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts
atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
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89 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002 |11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for tetani, pertussis sine pilnslirce N1; N20; [Biologicals S.A., [/WS/091 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection in pre-filled |cellulis ex elementis N10; 0,5 ml/deva |Belgija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
syringe, Suspension |praeparatum et Stikla piln§lirce ar biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
for injection in pre-  |poliomyelitidis 1 adatu N1; N10; pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
filled syringe inactivatum adsorbatum [N20; 0,5 ml/deva Izmaina ietilpst procedara EMEA/H/xxxx/WS/0681.
Stikla pilnslirce ar
2 adatam N1; N10;
N20
90 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/11/032 |11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
suspension for Filamentous N50; N100 biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

pagarinaSana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0681.
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91 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |97-0553/1B/025|IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., Tiek veiktas izmainas sekundara iepakojuma (kastite)
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija mark&juma teksta. Atbilstosi zalu apraksta un lietoSanas
and solvent for deva Stikla flakons instrukcija noraditajam, mark&uma teksta 3. punkta tick
solution for injection un pilnslirce ar 2 precizéta informacija par paligvielu neomicina sulfats. Bija:
adatam N1 Paligvielas - aminoskabes, cilvéka albumins, beziidens laktoze,
neomicina sulfats, mannits, sorbits; biis: Paligvielas -
aminoskabes, cilvéka albumins, bezudens laktoze, mannits,
sorbits. NeomicIna sulfats zal€s ir zZimju veida.
92 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004|11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; |Latvia SIA, /WS/099 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), |N10 Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

for injection

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

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0681.
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93 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0466/003|11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, /WS/099 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
syringes, Suspension |Filamentous biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
for injection in a pre- [haemagglutinin (FHA), pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer Izmaina ietilpst procedara EMEA/H/xxxx/WS/0681.
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
94 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|11 B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
for injection , Tetanus toxoid, flakons N1; N10; |Latvia SIA, /WS/092 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Suspension for Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50 Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:

injection

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

biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/0681.
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95 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|1I B.1.d.1.a3 Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /WS/092 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu:
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla biologiski/imunologiski aktivas vielas uzglabasanas laika
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1 pagarinasana neatbilst apstiprinatajam stabilitates protokolam.
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10; Izmaina ietilpst procedara EMEA/H/xxxx/WS/0681.
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50;
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
96 13-0102 |[Duac 10 mg/30 mg/g |Clindamycini phosphas, {30 g ZBPE tiibina |GlaxoSmithKline [UK/H/0676/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
gel, Gel, 10 mg/30 Benzoylis peroxidum |N1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 2/1A/062 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/g tibina N1 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
97 04-0121 |MoxonidinHEXAL |Moxonidinum 0,2 mg Hexal AG, Vacija|04- IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
0,2 mg film-coated PVH/PVDH 0121/1B/010/G |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
tablets, Film-coated aluminija blisteris Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
tablets, 0,2 mg N30; N10; N20; razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
N28; N50; N98; produkta razosanas laika. Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z
N100; N400 Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas
98 04-0123 |MoxonidinHEXAL |Moxonidinum 0,4 mg Hexal AG, Vacija|04- IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
0,4 mg film-coated PVH/PVDH 0123/IB/010/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
tablets, Film-coated aluminija blisteris Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
tablets, 0,4 mg N30; N10; N20; razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
N28; N50; N98; produkta razosanas laika. Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.z
N100; N400 Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,

kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas
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99

01-0180

Kamiren 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Doxazosinum

2 mg Blisteris N30;
N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

01-0180/1B/001

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 dro§uma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru doksazosina mesilatam/Cardura
UK/W/0077/pdWs/001 2015.gada marta - galvenokart
redakcionalas izmainas un jaunako QRD standartformu
piemé&rosana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

100

01-0181

Kamiren 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg Blisteris N30;
N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

01-0181/1B/001

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem 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 ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru doksazosina mesilatam/Cardura
UK/W/0077/pdWs/001 2015.gada marta - galvenokart
redakcionalas izmainas un jaunako QRD standartformu
piemé&rosana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

101

05-0457

Rawel SR 1,5 mg
prolonged-release
film-coated tablets,
Prolonged release
film-coated tablets,
1,5mg

Indapamidum

1,5mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30; N60;
N90

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

S1/H/0100/001/
1A/009

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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102 06-0254 |Finster 5 mg film- Finasteridum 5 mg ABPE pudele [KRKA, d.d., SE/H/0637/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

coated tablets , Film- N10; N30; N50; Novo mesto, /1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 5 mg N100; N300; 5 mg |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Al/Al blisteris N7; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N14; N28; N30; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N49; N50; N98;

N100; N300

(10x30); N60;

N90; 5 mg PVH/AI

blisteris N100;

N49; N14; N98;

N30; N300

(10x30); N50;

N28; N7; N60;

N90

103 05-0042 |Kamiren XL 4 mg Doxazosinum 4 mg KRKA, d.d., 05-0042/1B/001]IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

prolonged - release OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
tablets, Prolonged- blisteris N30; N84; |Slovénija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras
release tablets, 4 mg N90; N98 atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru doksazosina mesilatam/Cardura
UK/W/0077/pdWs/001 2015.gada marta - galvenokart
redakcionalas izmainas un jaunako QRD standartformu
piemérosana. Ilgstosai zalu formai mainits blakusparadibu
muskulu krampji, muskulu vajums un poliiirija noveérosanas
bieZzums no reti uz loti reti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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104 05-0424 |Zolsana 10 mg coated | Zolpidemi tartras 10 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0256/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Coated pudele N30; N100; [Novo mesto, /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, 10 mg N500; 10 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVDH/PE/PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N14; N15; N28;
N30; N50; N100
105 05-0424 |Zolsana 10 mg coated |Zolpidemi tartras 10 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0256/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Coated pudele N30; N100; |Novo mesto, /1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, 10 mg N500; 10 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVDH/PE/PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
blisteris N10; N20; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N14; N15; N28;
N30; N50; N100
106 05-0423 |Zolsana 5 mg coated |Zolpidemi tartras 5 mg ABPE pudele |[KRKA, d.d., NL/H/0256/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Coated N30; N100; N500; |Novo mesto, /1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, 5 mg 5mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVDH/PE/PVH/AI farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
blisteris N10; N20; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N14; N15; N28;

N30; N50; N100
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107 05-0423 |Zolsana 5 mg coated |Zolpidemi tartras 5 mg ABPE pudele [KRKA, d.d., NL/H/0256/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Coated N30; N100; N500; |Novo mesto, /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 5 mg 5mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVDH/PE/PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N10; N20; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N14; N15; N28;
N30; N50; N100
108 05-0629 |Androgel 25 mg gel [Testosteronum 25 mg/2,5 g Pacina |Laboratoires NL/H/3240/003|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
in sachet, Gel in N1; N2; N7; N10; |Besins /1B/023 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
sachet, 25 mg N14; N28; N30; International, riska veértesanas komitejas ieteikumiem. Zalu apraksta
N50; N60; N90;  |Francija 4.4.apakspunkta pievienots bridinajums, ka virieSiem ar
N100 koronaro sirds slimibu arst€Sana ar testosteronu var izraisit

komplikacijas; regulari japarbauda testosterona limenis un deva
japielago individuali; nav pieredzes par androgela lietoSanu
pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem. 4.8.apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas: paaugstinats hematokrits,
paaugstinats sarkano asins $iinu daudzums, paaugstinats
hemoglobina Itmenis (ar biezumu: biezi). Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.
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109 05-0630 |Androgel 50 mg gel |Testosteronum 50 mg/5 g Pacina [Laboratoires NL/H/3240/002|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
in sachet, Gel in N1; N2; N7; N10; |Besins /1B/023 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
sachet, 50 mg N14; N28; N30; International, riska vertesanas komitejas ieteikumiem. Zalu apraksta
N50; N60; N90;  |Francija 4.4 .apakspunkta pievienots bridinajums, ka virieSiem ar
N100 koronaru sirds slimibu arsteSana ar testosteronu var izraisit
komplikacijas; regulari japarbauda testosterona Itmenis un deva
japielago individuali; nav pieredzes par androgela lietoSanu
pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem. 4.8.apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas: paaugstinats hematokrits,
paaugstinats sarkano asins $iinu daudzums, paaugstinats
hemoglobina Iimenis (ar biezumu: biezi). Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
110 14-0076 [Candisil HCT 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg tablets, |[cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 16 mg/12,5 |Hydrochlorothiazidum |blisteris N7; N14; |[Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N15; N28; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N50; N56; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N300; 16
mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI

vienas devas
blisteris N28 (28x);
N50 (50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)
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111

14-0077

Candisil HCT 32
mg/12,5 mg tablets,
Tablets, 32 mg/12,5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

32 mg/12,5 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28
(28x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98
(98x1); 32 mg/12,5
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N300

Laboratorios
Liconsa S.A.,
Spanija

NL/H/2675/003
/DC/1A/003

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

112

14-0078

Candisil HCT 32
mg/25 mg tablets,
Tablets, 32 mg/25 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

32 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N300; 32
mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas
blisteris N28
(28x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98 (98x1)

Laboratorios
Liconsa S.A.,
Spanija

NL/H/2675/004
/DC/IA/003

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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113 14-0075 [Candisil HCT 8 Candesartanum 8 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/2675/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /DC/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 8 mg/12,5 Hydrochlorothiazidum |vienas devas Spanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg blisteris N28 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
(28x1); N50 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
(50x1); N56
(56x1); N98
(98x1); 8 mg/12,5
mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N300
114 15-0019 [Labella 1.5 mg Levonorgestrelum 1,5mg Ladee Pharma NL/H/2653/001|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 1.5 PVH/PVDH Baltics UAB, /1B/002 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg aluminija blisteris [Lietuva nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N1 (tablete)

noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras 30.09.2014 lemumu C(2014) 7147
aktivajai vielai levonorgestrels. Ieklauts bridinajums, ka
ierobezoti dati norada uz samazinatu avarijas kontracepcijas
lidzeklu efektivitati sievieteém ar palielinatu kermena
masu/kermena masas indeksu. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta
ieklauti So petijumu dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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115 98-0283 |Palin 200 mg hard Acidum pipemidicum [200 mg PVH/AI Lek 98- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, blisteris N20 Pharmaceuticals [0283/1A/007/G |iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

hard, 200 mg

d.d., Slovénija

52

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

iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
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jauna razotaja. Grupa icklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns
paligvielas zelatins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.

116 05-0050 |Diaprel MR 30 mg |Gliclazidum 30 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0171/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
modified release blisteris N30; Servier, Francija [/IA/057 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta ieklauts aicinajums zinot par
tablets, Modified- N120; N60; N7; nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas
release tablets, 30 mg N10; N14; N20; instrukcija ir saskanoti.

N28; N56; N84;
N90; N100; N112;
N180; N500

117 06-0023 |OLYNTHHA1 Xylometazolini 10 mg/10 mi McNeil Products [LV/H/0103/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

mg/ml nasal spray hydrochloridum Flakons N1 Limited, /IB/015 maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no Actigrip Nasale 1

without preservatives,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Lielbritanija

mg/ml spray nasale soluzione uz Actifed Decongestionante 1
mg/ml, spray nasale, soluzione.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas
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118

00-0479

Regaine 20 mg/ml
cutaneous solution,
Cutaneous solution,
20 mg/ml

Minoxidilum

1200 mg/60 ml
ABPE pudele N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

00-0479/11/003

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 droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par zalu parmérigu lietoSanu
un nokliSanu uz citam kermena dalam; informacija, ka zales
nedrikst lietot kopa ar citam uz galvas matainas dalas
lietojamam zalém, griitniecibas un baroSanas ar kraiti laika.
Papildinatas blakusparadibas un pardoz&Sanas simptomi.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

119

00-0480

Regaine 50 mg/ml
cutaneous solution,
Cutaneous solution,
50 mg/ml

Minoxidilum

3000 mg/60 ml
ABPE pudele N1

McNeil Products
Limited,
Lielbritanija

00-0480/11/003

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 droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par zalu parmérigu lietoSanu
un nokliSanu uz citam kermena dalam; informacija, ka zales
nedrikst lietot kopa ar citam uz galvas matainas dalas
lietojamam zalém, griitniecibas un baroSanas ar kraiti laika.
Papildinatas blakusparadibas un pardoz&sanas simptomi.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

120

09-0293

Ventilastin Novolizer
100 micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder,
100 mcg/dose

Salbutamolum

2,308 g Kartridzs
N1; N2; N10
(2x5); 2,308 g
Kartridzs un
inhalators N1; N10

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

DE/H/1027/001
/1B/006

IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizgéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras Salbutamolam.
Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta pievienots bridinajums, ka ir
sapemti dazi zinojumi par iedzimtu anomaliju risku. 4.6. un 5.3.
apakspunkta papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati.
Veikti redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija izmainas
nav nepieciesamas.
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121 07-0371 |Polvertic 24 mg Betahistini 24 mg Medana Pharma |LV/H/0116/001{Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, Tablets, 24  |dihydrochloridum PVH/PVdH/AI SA, Poalija /1A/008 iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA B.III.1.al Jauna
mg blisteris N20; N30; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
N40; N50; N60; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N100 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
betahistina dihidrohlorids sertifikats.
122 98-0344 |Nebilet 5 mg tablets, |Nebivololum 5 mg Blisteris N7; [Menarini 98- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg N14; N28; 5 mg International 0344/1B/004/G |Papildinata dro$uma informacija saskana ar drosuma
PVH/AI blisteris  |Operations pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
N30; N50; N56; Luxembourg darba daliSanas procediiras (NL /H/PSUR/0029/002) aktivai
N100; N90 S.A., vielai nebivolols. Pievienota blakusparadiba - natrene (biezums
Luksemburga nav zinams). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (NL /H/PSUR/0029/001) aktivai
vielai nebivolols. Pievienota mijiedarbiba ar baklofénu un
amifostinu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam pienemtajam standartformam,
ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.
123 03-0030 |Zofistar 30 mg film- |Zofenoprilum calcium |30 mg Menarini 03- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI International 0030/1A/004 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 30 mg blisteris N56; Operations izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
N100; N7; N28; Luxembourg
N14; N15; N30; |S.A,,
N50; N50 (50x1); |Luksemburga

N56 (56x1); N9O
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124 03-0029 |Zofistar 7,5 mg film- |Zofenoprilum calcium |7,5 mg Blisteris Menarini 03- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- N56; N100; N7 International 0029/1A/003  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses

coated tablets, 7,5 mg Operations izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.

Luxembourg
S.A,
Luksemburga
125 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02- IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
click.easy powder and N5 S.p.A,, Italija 0183/IA/015  |Zalu apraksta, licto$anas instrukcija, markéjuma teksta

solvent for solution informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD

for injection, Powder standartformam.

and solvent for

solution for injection,

8 mg

126 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech [03-0091/IB/026|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
solution for infusion, [animale ad usum 200 mg/10 ml lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

Concentrate for humanum Stikla flakons N1; atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas

solution for infusion, N10 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

20 mg/ml Procediira AT/H/xxxx/WS/0009 ieklautas zales.
Papildinata/atjaunota/harmoniz€ta droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtiru
DE/W/0011/pdWs/001. Ieklauta informacija par zalu lietoSanu
pediatriskaja populacija, atbilstosi papildinatas blakusparadibas
un 5.1.apakSpunkts. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

127 06-0178 |Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 40 mg/4 g Novartis Finland |SE/H/0992/004 |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1
%

Lamingta aluminija
tibina N1

Oy, Somija

/1A/028

par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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128 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, |Clemastinum 1 mg Blisteris N20 |Novartis Finland [93- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Tablets, 1 mg Oy, Somija 0425/1AJ005  |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 mineta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas
vielas klemastina fumarata razotaji.

129 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, N5 Oy, Somija 0269/IA/007  [sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
1 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klemastina fumaratu.

130 98-0868 |Theraflu ND 1000 Paracetamolum, 1UD Novartis Finland [98- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/60 mg/30 mg Pseudoephedrini Papira/ZBPE/PET/ [Qy, Somija 0868/1A/005/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
powder for oral hydrochloridum, ZBPE/AI IA B.11.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
solution, Powder for |Dextromethorphani folija/ZBPE pacina aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
oral solution, 1000 hydrobromidum N6; N10 pievienos§ana, svitro$ana vai aizstasana ; [A B.I1.d.1.c Jauna
mg/60 mg/30 mg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.

131 14-0136 |[Theraflu SN 500 Paracetamolum, 500 mg/30 mg PE [Novartis Finland |DE/H/3727/001]|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/30 mg powder for |Pseudoephedrini tereftalata/ZBPE/A |Oy, Somija /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
oral solution, Powder |hydrochloridum 1/ZBPE pacina N6; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral solution, N8; N10; N12; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
500mg/30 mg N14 pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

132 14-0137 |[Theraflu SN 500 Paracetamolum, 240 ml PET pudele |Novartis Finland [DE/H/3724/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/30 mg/30 ml Pseudoephedrini N1 Oy, Somija /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

syrup, Syrup, 500
mg/30 mg/30 ml

hydrochloridum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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133 13-0111 [Voltaren 140 mg Diclofenacum natricum {140 mg Novartis Finland |DE/H/2679/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
medicated plaster, Papira/Al/PE Oy, Somija /1B/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Medicated plaster, pacina N2; N5; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
140 mg N10 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Danija no Diclophenac Sophena uz Voltarol un
Somija no Diclophenac Sophena 140 mg ladkelaastari uz
Voltaren 140 mg laakelaastari.
134 11-0119 |Escitalopram Orion |Escitalopramum 10 mg ABPE Orion FI/H/0873/002/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
10 mg film-coated pudele N30; N100; [Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N500; 10 mg Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 10 mg

PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Cipralex. Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomu, pievienota informacija
par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem un
zaleém, kas izraisa hipokali€miju/hipomagniémiju,
blakusparadibas uzskaititas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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135 11-0120 [Escitalopram Orion |Escitalopramum 15 mg Orion FI/H/0873/003/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
15 mg film-coated PVH/Aclar/Al Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Somija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 15 mg N14; N15; N20; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N28; N30; N49; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
N50; N56; N60; informacija saskana ar atsauces zalem Cipralex. Ieklauts
N84; N90; N98; bridinajums par slégta kakta glaukomu, pievienota informacija
N100; N200; par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem un
N500; 15 mg zalem, kas izraisa hipokaliemiju/hipomagnieémiju,
ABPE pudele N30; blakusparadibas uzskaititas atbilstosi jaunakajiem dro§uma
N100; N500 datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
136 11-0121 [Escitalopram Orion |Escitalopramum 20 mg Orion FI1/H/0873/004/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
20 mg film-coated PVH/Aclar/Al Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

tablets, 20 mg

N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200;
N500; 20 mg
ABPE pudele N30;
N100; N500

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém Cipralex. Ieklauts
bridinajums par slégta kakta glaukomu, pievienota informacija
par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem un
zalém, kas izraisa hipokali€miju/hipomagniémiju,
blakusparadibas uzskaititas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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137 11-0118 [Escitalopram Orion 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Orion FI/H/0873/001/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated N30; N100; N500; |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated 5 mg Somija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

blisteris N7; N10; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma

N14; N15; N20; informacija saskana ar atsauces zalem Cipralex. Ieklauts

N28; N30; N49; bridinajums par slégta kakta glaukomu, pievienota informacija

N50; N56; N60; par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem un

N84; N90; N98; zalem, kas izraisa hipokaliemiju/hipomagnieémiju,

N100; N200; N500 blakusparadibas uzskaititas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

138 05-0602 |TicoVac 0.25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Pfizer Europe AT/H/0126/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce bez MA EEIG, /1AJ049 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection in prefilled |advectae inactivatum  |pievienotas adatas |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syringe, Suspension N1; 0,25 ml/deva farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
for injection in Pilnslirce ar pamatlictas (PSMF) ievieSana.
prefilled syringe, 1.2 pievienotu adatu
ug/0.25 ml N1

139 05-0603 |TicoVac 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Pfizer Europe AT/H/0126/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce N1 MA EEIG, /1AJ049 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
injection in prefilled |advectae inactivatum Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

syringe, Suspension
for injection in
prefilled syringe, 2.4
ng/0.5 ml

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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140 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI Pfizer Limited, |NL/H/1732/002|1A B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Lielbritanija /1A/038/G ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta
coated tablets, 50 mg N60; N10; N14; izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas parametra argjais
N15; N20; N50; izskats tiek svitroti produkta mark&umi LTL un SER.
N56; N84; N98;
N100; N200;

N294; N300; N500

141 03-0155 |Cipronex 250 mg film{Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris  |Pharmaceutical [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0155/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 250 "Polpharma” (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

142 03-0156 |Cipronex 500 mg film{Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris  [Pharmaceutical [03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- N10; N20 Works 0156/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 500 "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg S.A., Polija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

143 96-0205 |Diacarb 250 mg Acetazolamidum 250 mg PVH/AI  |Pharmaceutical |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 250 blisteris N20; N30 [Works 0205/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg "Polpharma” (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

144 96-0292 |Memotropil 400 mg |Piracetamum 400 mg Blisteris  [Pharmaceutical [96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Capsules, N60 Works 0292/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
400 mg "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
S.A., Polija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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145 96-0646 |Ranigast 150 mg film-|Ranitidinum 150 mg Pharmaceutical |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/IAI  |Works 0646/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 150 blisteris N10 "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

146 02-0327 |Ranigast 75 mg Ranitidinum 75 mg Blisteris Pharmaceutical 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Coated N10 Works 0327/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 75 mg "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

147 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum 250 mg PVH/AI Pharmaceutical [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 250 blisteris N20 Works 0293/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg "Polpharma” (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

148 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum, 2,5ml ZBPE PharmaSwiss IE/H/0228/001/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; N6 [Ceska Republika |I1B/011 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
eye drops, solution, s.r.0., Cehija datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
Eye drops, solution, produktam, kas iepakots ZBPE pudelg. Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
50 pg/S mg/ml

149 09-0318 |Lactulose-ratiopharm |Lactulosum 200,1 g/300 ml Ratiopharm FI/H/0728/001/ |TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par

667 mg/ml oral
solution, Oral
solution, 667 mg/ml

ABPE pudele N1;
667 g/1000 ml
ABPE pudele N1;
333,5 ¢/500 mi
ABPE pudele N1

GmbH, Vacija

1A/005

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Pharmacin BV, Molenvliet 103, Zwijndrecht ,
3335 HL, Niderlande; biis: Aurex BV, Molenvliet 103,
Zwijndrecht , 3335 HL, Niderlande.
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150 00-0570 |Metformin- Metformini 500 mg Ratiopharm 00- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
ratiopharm 500 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija  [0570/IA/016/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, aluminija blisteris izmainas.. Mainas neiepakota galaprodukta razotaja adrese.; [A
Film-coated tablets, (necaurspidigs) A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
500 mg N30; N120; 500 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg PVH/PVDH izmainas.. Mainas neiepakota galaprodukta razotaja adrese.
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120
151 00-0571 |Metformin- Metformini 850 mg Ratiopharm 00- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
ratiopharm 850 mg  |hydrochloridum PVH/PVDH GmbH, Vacija  |0571/1A/018/G [kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, aluminija blisteris izmainas.. Mainas neiepakota galaprodukta razotaja adrese.; [A
Film-coated tablets, (necaurspidigs) A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétdja, tostarp
850 mg N30; N120; 850 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg PVH/PVDH izmainas.. Mainas neiepakota galaprodukta razotaja adrese.
aluminija blisteris
(caurspidigs) N30;
N120
152 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 Sulfamethoxazolum, 100 ml Pudelite N1 |Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml syrup, Syrup, |Trimethoprimum SIA, Latvija 0596/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
40 mg/8 mg/ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
153 97-0394 |Dilatrend 25 mg Carvedilolum 25 mg Blisteris Roche Latvija 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 25 N30 SIA, Latvija 0394/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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154 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris |Roche Latvija 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 6,25 N30 SIA, Latvija 0393/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

155 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml  [Midazolamum 25 mg/5 mi Roche Latvija 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for Ampula N10; 5 SIA, Latvija 0271/1A/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/infusion, mg/1 ml Ampula (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for N10; N200; 15 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection/infusion, 5 mg/3 ml Ampula pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg/ml N10

156 95-0272 |Dormicum 7.5 mg Midazolamum maleas |7,5 mg Roche Latvija 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija 0272/1A/012  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
7.5 mg N10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

157 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla |Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
paediatric 2 mg/0.2 ampula N5; N1; SIA, Latvija 0936/IA/011  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ml oral solution or N10 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Oral solution or pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for injection,
2mg/0.2 ml

158 99-0404 |Lexotanil 1,5 mg Bromazepamum 1,5 mg PVH/AI Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 1,5 blisteris N30 SIA, Latvija 0404/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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159 99-0405 |Lexotanil 3 mg Bromazepamum 3 mg PVH/AI Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

tablets, Tablets, 3 mg blisteris N30 SIA, Latvija 0405/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

160 00-0723 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite  [Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg dispersible Benserazidum N100 SIA, Latvija 0723/IA/013  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Dispersible (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 100 mg/25 mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

161 00-0724 |Madopar 100 mg/25 |Levodopum, 100 mg Pudelite  |Roche Latvija 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg hard capsules, Benserazidum N100 SIA, Latvija 0724/1A/013  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Hard capsules, 100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/25 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

162 96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Blisteris  |Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0643/IA/013  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
200 mg/50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

163 96-0353 |Madopar HBS 100  |Levodopum, 100 mg Pudelite  |Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/25 mg prolonged |Benserazidum N100 SIA, Latvija 0353/1A/013  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
release capsules, hard, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
capsules, hard, 100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/25 mg

164 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
U/2,5 ml nebulizer Polietiléna ampula |SIA, Latvija 0403/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution, Nebulizer
solution, 2500 U/2,5
ml

N6; N30

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

65




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

165 96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 0,25 mcg PVH/AI [Roche Latvija 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija 0198/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Capsules, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
soft, 0,25 pg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

166 01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 0,5 mcg PVH/AI  [Roche Latvija 01- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms soft blisteris N30 SIA, Latvija 0336/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Capsules, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
soft, 0,5 pg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

167 14-0224 |AirFluSal Forspiro  |Salmeterolum, 50 mcg/250 Sandoz d.d., SE/H/1405/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
50/250 Fluticasoni propionas [mcg/dose Slovénija /1B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms/dose Inhalators N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
inhalation powder, (60x1); N120 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pre-dispensed, (60x2); N180 pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana
Inhalation powder, (60x3); N240 ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
pre-dispensed, 50/250 (60x4); N360 salmeterolu/flutikazonu saturo$am zalém
pg/dose (60x6) (SE/W/005/pdWs/002). Pievienota informacija par

salmeterola/flutikazona efektivitati salidzinajuma ar dubultu
flutikazona devu, no p&tijuma berniem ar simptomatisku astmu.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

168 14-0225 |AirFluSal Forspiro  |Salmeterolum, 50 mcg/500 Sandoz d.d., SE/H/1405/002 |1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu

50/500 Fluticasoni propionas [mcg/dose Slovénija /1B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

micrograms/dose
inhalation powder,
pre-dispensed,
Inhalation powder,
pre-dispensed, 50/500
pg/dose

Inhalators N60
(60x1); N120
(60x2); N180
(60x3); N240
(60x4); N360
(60x6)

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
salmeterolu/flutikazonu saturosam zalem
(SE/W/005/pdWs/002). Pievienota informacija par
salmeterola/flutikazona efektivitati salidzinajuma ar dubultu
flutikazona devu, no pétfjuma berniem ar simptomatisku astmu.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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169 15-0025 |Valganciclovir Valganciclovirum 450 mg ABPE Sandoz d.d., NL/H/3010/001|IA B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
Sandoz 450 mg film- pudele N60; 450 |Slovénija /1A/001 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, Film- mg
coated tablets, 450 OPA/AI/PVH/AI
mg blisteris N10; N30;

N60; N90; N120

170 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum diphtheriae, 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur ~ [02-0311/11/036 |II B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa

suspension for tetani, pertussis sine Flakons un S.A., Francija metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas

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

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

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

izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolg.
Procediira SE/H/xxxx/WS/087 ieklautas izmainas.
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171 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum diphtheriae, 10,5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [02-0343/11/028 |II B.II.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
for injection in pre-  [tetani, pertussis sine pilnslirce ar 2 S.A., Francija metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
filled syringe, cellulis ex elementis adatam N1; N10; izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrol&.
Suspension for praeparatum et 0,5 ml Stikla Procediira SE/H/xxxx/WS/087 ieklautas izmainas.
injection in a pre- poliomyelitidis pilnslirce ar
filled syringe, inactivatum adsorbatum |pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N10;
N20
172 06-0078 |Bronchicum Elixir S |Thymi herbae 250 ml Stikla Sanofi-aventis 06-0078/1B/006|1B B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
oral solution, Oral extractum fluidum, pudele N1; 100 ml |Latvia SIA, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
solution Primulae radices Stikla pudele N1; |Latvija nesterilas $kidras zalu formas. Tiek veiktas izmainas gatava
extractum fluidum N20 (20 x 100 ml) produkta primara iepakojuma.
173 10-0503 |Maalox 400 mg/400 [Aluminii hydroxidum, (400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10- IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg chewable tablets |Magnesii hydroxidum [PVH/PVDH Latvia SIA, 0503/1A/010  |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
(sugar free), aluminija blisteris [Latvija razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
Chewable tablets, 400 N20; N40
mg/400 mg
174 10-0503 [Maalox 400 mg/400 [Aluminii hydroxidum, {400 mg/400 mg Sanofi-aventis 10-0503/1B/011|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

mg chewable tablets
(sugar free),

Chewable tablets, 400

mg/400 mg

Magnesii hydroxidum

PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N40

Latvia SIA,
Latvija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas
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175 95-0014 |lpertrofan 40 mg Mepartricinum 40 mg Blisteris SPA - Societa 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gastro-resistant N20; N10 Prodotti 0014/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Gastro- Antibiotici (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 40 S.p.A., Italija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
176 09-0022 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 10 mg Stada NL/H/1422/001|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
10 mg gastro-resistant OPAJAI/PVH/AIL  |Arzneimittel AG, |/IA/015 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
hard capsules, Gastro- blisteris N7; N14; |Vacija
resistant capsule, N15; N28; N30;
hard, 10 mg N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N140; N280;
N500; 10 mg
ABPE pudele N5;
N7; N14; N15;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
177 09-0023 |Omeprazole STADA |Omeprazolum 20 mg ABPE Stada NL/H/1422/002|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
20 mg gastro-resistant pudele N5; N7; Arzneimittel AG, |/IA/015 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
hard capsules, Gastro- N14; N15; N28; |Vacija
resistant capsule, N30; N50; N56;
hard, 20 mg N60; N90; N100;
20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N15; N28; N30;
N50; N56; N60;

N90; N98; N100;
N140; N280; N500
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178 12-0151 |Epirubicin Strides 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Strides Arcolab  [NL/H/2014/001|IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons International /1A/004 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
injection/infusion, (dzintarkrasas) N1; [Limited, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Solution for 50 mg/25 ml Stikla |Lielbritanija maina. Bija: Strides Arcolab Polska Sp. z.0.0., 10 Daniszewska
injection/infusion, 2 flakons Street, 03-230 Warsaw, Polija; biis: Agila Specialties Polska Sp.
mg/ml (dzintarkrasas) N1 2.0.0., 10 Daniszewska Street, 03-230 Warsaw, Polija.

179 12-0151 |Epirubicin Strides 2 |Epirubicini 200 mg/100 mi Strides Arcolab  [NL/H/2014/001|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml solution for  |hydrochloridum Stikla flakons International /IB/003/G maina citas valstis. Austrija, Belgija, Kipra, Vacija, Danija,

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

(dzintarkrasas) N1;
50 mg/25 ml Stikla
flakons
(dzintarkrasas) N1

Limited,
Lielbritanija

Igaunija, Griekija, Somija, Ungarija, Islandg, Italija, Lietuva,
Malta, Norvegija, Rumanija, Polija, Zviedrija un Slovénija
mainas no Epirubicin Strides uz Epirubicin Mylan; Belgija un
Luksemburga mainas no Epirubicin Strides uz Epirumbulan;
Cehija un Slovakija mainas no Epirubicin Strides uz Epirubicin
Generics; Francija mainas no Epirubicine Strides Arcolab
International uz Epirubicine Mylan Pharma; Niderlande mainas
no Epirubicine HCI Strides uz Epirubicinehydrochloride Mylan;
Portugal€ mainas no Epirrubicina Strides uz Birrumil. 1A
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

70



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

180

13-0277

Eptifibatide Strides
0,75 mg/ml solution
for infusion, Solution
for infusion, 0,75
mg/ml

Eptifibatidum

75 mg/100 ml
Stikla flakons N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

AT/H/0440/001
/1B/002/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstls mainas: Mainas Austrija un Vacija no
Eptifibatid Strides uz Eptifibatid Mylan; Mainas Belgija,
Bulgarija, Griekija, Somija, Francija, Ungarija, Lietuva, Latvija,
Norveégija, Polija un Zviedrija no Eptifibatide Strides uz
Eptifibatide Mylan; Mainas Cehija un Slovakija no Eptifibatide
Strides uz Eptifibatid Mylan; Mainas Spanija un Rumanija no
Eptifibatida Strides uz Eptifibatida Mylan; Mainas Italija un
Slovénija no Eptifibatide Strides Arcolab International uz
Eptifibatid (Eptifibatide) Mylan; Mainas Danija no Eptofibatid
Strides uz Eptifibatide Mylan; Mains Irija no Eptifibatide
Strides uz Eptifibatide. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

181

13-0278

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

Eptifibatidum

20 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

AT/H/0440/002
/1B/002/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija un Vacija no
Eptifibatid Strides uz Eptifibatid Mylan; Mainas Belgija,
Bulgarija, Griekija, Somija, Francija, Ungarija, Lietuva, Latvija,
Norvégija, Polija un Zviedrija no Eptifibatide Strides uz
Eptifibatide Mylan; Mainas Cehija un Slovakija no Eptifibatide
Strides uz Eptifibatid Mylan; Mainas Spanija un Rumanija no
Eptifibatida Strides uz Eptifibatida Mylan; Mainas Italija un
Slovénija no Eptifibatide Strides Arcolab International uz
Eptifibatid (Eptifibatide) Mylan; Mainas Danija no Eptofibatid
Strides uz Eptifibatide Mylan; Mainas Irija no Eptifibatide
Strides uz Eptifibatide. .; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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182 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija NA/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Cehija, Danija, Ungarija, Slovakija, Slovénija. Bija:
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija;
100 pg/h N10; N16; N20 bis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, DK-2630

Taastrup, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde, Danija; bts: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, DK-2630 Taastrup, Danija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Griekija. Bija:
Takeda HELLAS S.A., 196 Kifissias Ave, 152 31 Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda HELLAS S.A., 44 Kifissias
Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

183 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/005 |IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1B/024/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
transdermal patch, maisin$ N5; N1; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; (EMEA/PRAC/229812/2014) fentanilu saturo§am zalém.

100 pg/h N10; N16; N20 Pievienots bridinajums par nejausu iedarbibu, plaksterim

pielipot citai personai, un papildinata informacija par lietoSanu
bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveért&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Atjaunota
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2.-4.5, papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija klinisko
pétijumu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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184 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija NA/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Cehija, Danija, Ungarija, Slovakija, Slovénija. Bija:
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija;
12 pg/h N10; N16; N20 bis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, DK-2630

Taastrup, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde, Danija; bts: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, DK-2630 Taastrup, Danija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Griekija. Bija:
Takeda HELLAS S.A., 196 Kifissias Ave, 152 31 Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda HELLAS S.A., 44 Kifissias
Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

185 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/001 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1B/024/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
transdermal patch, maisin$ N5; N1; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; (EMEA/PRAC/229812/2014) fentanilu saturo§am zalém.

12 pg/h N10; N16; N20 Pievienots bridinajums par nejausu iedarbibu, plaksterim

pielipot citai personai, un papildinata informacija par lietoSanu
bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveért&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Atjaunota
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2.-4.5, papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija klinisko
pétijumu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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186 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija NA/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Cehija, Danija, Ungarija, Slovakija, Slovénija. Bija:
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija;
25 pg/h N10; N16; N20 bis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, DK-2630

Taastrup, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde, Danija; bts: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, DK-2630 Taastrup, Danija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Griekija. Bija:
Takeda HELLAS S.A., 196 Kifissias Ave, 152 31 Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda HELLAS S.A., 44 Kifissias
Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

187 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/002 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1B/024/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
transdermal patch, maisin$ N5; N1; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; (EMEA/PRAC/229812/2014) fentanilu saturo§am zalém.

25 pg/h N10; N16; N20 Pievienots bridinajums par nejausu iedarbibu, plaksterim

pielipot citai personai, un papildinata informacija par lietoSanu
bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveért&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Atjaunota
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2.-4.5, papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija klinisko
pétijumu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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188 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5mg Takeda Pharma |SE/H/0568/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija NA/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Cehija, Danija, Ungarija, Slovakija, Slovénija. Bija:
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija;
50 pg/h N10; N16; N20 bis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, DK-2630

Taastrup, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde, Danija; bts: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, DK-2630 Taastrup, Danija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Griekija. Bija:
Takeda HELLAS S.A., 196 Kifissias Ave, 152 31 Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda HELLAS S.A., 44 Kifissias
Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

189 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5mg Takeda Pharma |SE/H/0568/003 |IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1B/024/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
transdermal patch, maisin$ N5; N1; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; (EMEA/PRAC/229812/2014) fentanilu saturo§am zalém.

50 pg/h N10; N16; N20 Pievienots bridinajums par nejausu iedarbibu, plaksterim

pielipot citai personai, un papildinata informacija par lietoSanu
bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveért&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Atjaunota
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2.-4.5, papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija klinisko
pétijumu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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190 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija NA/027/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Cehija, Danija, Ungarija, Slovakija, Slovénija. Bija:
Transdermal patch, N2: N3; N4; N8; Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, DK-4000 Roskilde, Danija;
75 ug/h N10; N16; N20 bis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, DK-2630

Taastrup, Danija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde, Danija; bts: Takeda Pharma A/S, Dybendal
Alle 10, DK-2630 Taastrup, Danija.; [A A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Griekija. Bija:
Takeda HELLAS S.A., 196 Kifissias Ave, 152 31 Chalandri,
Athens, Griekija; bus: Takeda HELLAS S.A., 44 Kifissias
Avenue, 151 25 Maroussi, Athens, Griekija.

191 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/004 |IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1B/024/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
transdermal patch, maisin$ N5; N1; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; (EMEA/PRAC/229812/2014) fentanilu saturo§am zalém.

75 ug/h N10; N16; N20 Pievienots bridinajums par nejausu iedarbibu, plaksterim

pielipot citai personai, un papildinata informacija par lietoSanu
bérniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu noveért&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Atjaunota
informacija zalu apraksta apakSpunktos 4.2.-4.5, papildinatas
blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija klinisko
pétijumu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi piepemtajam standartformam.
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192 06-0184 |Diclorapid 75 mg Diclofenacum natricum {75 mg PVH/PVDH |Temmler Werke [DE/H/0393/001(IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
gastro-resistant aluminija blisteris [GmbH, Vacija  |/IB/030 maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no Diclo-Klinge 75
capsules, hard, Gastro- N30; N10; N50 mg magensaftresistente Hartkapsel uz Diclofenac Temmler 75
resistant capsules, mg magensaftresistente Hartkapseln.
hard, 75 mg

193 06-0095 |Citalopram-Teva 10 |Citalopramum 10 mg PVH/PVDH | Teva Pharma NL/H/0692/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg film-coated aluminija blisteris |B.V., Niderlande |/IA/036/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N14; N28; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg N30; N10; N20; farmakovigilances sistémas plana. Procediira

N50; N56; N98; NL/H/XXXX/1A/353/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N50 (50x1) sist€mas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

194 06-0096 |Citalopram-Teva 20 |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma NL/H/0692/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated aluminija blisteris [B.V., Niderlande |/IA/036/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated N14; N28; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N30; N10; N20; farmakovigilances sistémas plana. Procedura

N50; N56; N98; NL/H/XXXX/1A/353/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
N50 (50x1); N60; sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N120

195 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai

prolonged release blisteris N30; 10  |B.V., Niderlande |0286/IA/012 |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

film-coated tablets ,
Prolonged release
film-coated tablets,
10 mg

mg Stikla pudelite
N100; N50

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas
redakcionalas izmainas Skidumu pagatavosanas stadija hloridu
kvantitativa satura noteikSanas testa proceduira.
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196 98-0287 |Corinfar retard 20 mg |Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
prolonged release blisteris N30; 20  |B.V., Niderlande [0287/IA/012 |aktivas vielas razo8anas procesa izmantotas
film-coated tablets, mg Stikla pudelite izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek veiktas
Prolonged release N50; N100 redakcionalas izmainas §kidumu pagatavosanas stadija hloridu
film-coated tablets, kvantitativa satura noteikSanas testa procedira.
20 mg
197 12-0144 |[Klatex 500 mg Clarithromycinum 500 mg Teva Pharma UK/H/3629/00 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
prolonged release OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |1/1B/005 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablet, Prolonged- blisteris N5; N6; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
release tablets, 500 N7; N10; N14; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
mg N20; N1; 500 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
PVH/PVDH ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
aluminija blisteris zinojuma darba daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0020/002)
N5; N6; N7; N10; aktivai vielai klartitromicinam. Precizeta informacija par zalu
N14; N20; N1 dozgsanu (pediatriskaja populacija, pacientiem ar nieru vai aknu

darbibas traucgjumiem), kontrindikacijam un ietekmi uz
gritniecibu; papildinata informacija par mijiedarbibu ar HMG-
CoA reduktazes inhibitoriem (statini), etravirinu, dizopiramidu,
iekskigi lietojamiem hipoglikemizgjosiem lidzekliem/insulinu,
aminoglikozidiem un kalcija kanalu blokatoriem; pievienotas
blakusparadibas (angioedéma, parestezija). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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198

10-0162

Rosuvastatin Teva 10
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Rosuvastatinum

10 mg
PVH/PVAC/AI-
OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N90;
N98; N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0218/00
2/1A/021

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

199

10-0163

Rosuvastatin Teva 20
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
PVH/PVAC/AI-
OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0218/00
3/1A/021

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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200

99-0309

Saridon tablets,
Tablets

Coffeinum,
Propyphenazonum,
Paracetamolum

1 UD PVH/AI
blisteris N10

UAB Bayer,
Lietuva

99-0309/11/005

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. Zalu apraksta apakSpunkts
4.6 papildinats ar informaciju par fertilitati un gratniecibu;
apakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka aktitas un/vai
hroniskas pardozesanas gadijuma var attistities arT hipokalémija
un metabola acidoze (tai skaita laktacidoze). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

201

98-0791

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

Cetirizini
dihydrochloridum

150 mg/150 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1;
200 mg/200 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/75 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1

UCB Pharma Qy,
Somija

1E/H/0209/003/

11/010

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par ietekmi uz griitniecibu
un fertilitati, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.
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202 98-0688 |Zyrtec 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |dihydrochloridum blisteris N7; N10; |Somija 11/010 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par ietekmi uz griitniecibu
un fertilitati, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
203 98-0731 |Zyrtec 10 mg film-  |Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- [dihydrochloridum blisteris N30; N14; [Somija 11/010 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N40; N45; N50; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
N60; N90; N100; pamatdatiem. Papildinata informacija par ietekmi uz griitniecibu
N100 (10x10) un fertilitati, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
204 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/15 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/002/ |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
drops, solution, Oral |dihydrochloridum Stikla pudelite Somija 11/010 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml 100 mg/10 ml Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
Stikla pudelite pamatdatiem. Papildinata informacija par ietekmi uz griitniecibu
(dzintarkrasas) N1; un fertilitati, veikti plasi redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
200 mg/20 ml lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
Stikla pudelite standartformam.
(dzintarkrasas) N1
205 12-0183 [Oxycodone Oxycodoni 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, |SE/H/1119/002 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
Vitabalans 10 mg film{hydrochloridum blisteris N30; Somija /DC/1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, Film- N100 datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabaSanas laiks.

coated tablets, 10 mg

Bija: 30 ménesi; bis: 4 gadi.
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206 12-0182 [Oxycodone Oxycodoni 5 mg PVH/AI Vitabalans Oy, |SE/H/1119/001 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Vitabalans 5 mg film- |hydrochloridum blisteris N30; Somija /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, Film- N100 datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks.
coated tablets, 5 mg Bija: 30 ménesi; bus: 4 gadi.
207 12-0314 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 150 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
150 mg film-coated PVH/PVDH Cehija 1/1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated aluminija blisteris datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks.
tablets, 150 mg N60 (6x10); 150 Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N60
(6x10)
208 12-0315 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 500 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 [IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
500 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 2/1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated blisteris N120 datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks.
tablets, 500 mg (12x10); 500 mg Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N120 (12x10)
209 08-0234 |Ultracod 500 mg/30 |Paracetamolum, 500 mg/30 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0196/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, |Codeini phosphas PVH/PVDH Cehija /1A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
500 mg/30 mg hemihydricus aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N10; N20; N30; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N60; N100 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
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210 08-0079 |Uroflow 2 mg film- |Tolterodini 2 mg PVH/PVDH |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- |hydrogenotartras aluminija blisteris |[Cehija /1B/017 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 2 mg N28; N56

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

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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