Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

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

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

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

1 04-0346 |Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs [3M 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum, N50 Deutschland 0346/1A/004 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for Epinephrini GmbH, Vacija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection, Solution [hydrochloridum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
for injection, 40 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
mg/0,006 mg/ml ievieSana.

2 04-0347 |Ubistesin forte 40 |Articaini 1,7 ml Kartridzs |3M 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum, N50 Deutschland 0347/IA/003 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for Epinephrini GmbH, Vacija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection, Solution [hydrochloridum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
for injection, 40 plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
mg/0,012 mg/ml ievieSana.

3 04-0044 |Ambroksol 30 mg [Ambroxoli 30 mg Blisteris |A/S 04- IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
tablets, Tablets, 30 |hydrochloridum N20 "Olainfarm”,  [0044/1A/005/ [iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
mg Latvija G formas ; IA B.Il.e.5.z Gatava produkta iepakojuma

izmainas. Citas izmainas. Grupa iek]auta izmaina.; IA
Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . Atjaunots mark&uma
teksts (izveidotas atseviskas sadalas primarajam un
sekundarajam iepakojumam).
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4 97-0547 |lbulain 200 mg film{lbuprofenum 200 mg AJS 97- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma

coated tablets, Film- Polipropiléna "Olainfarm”,  |0547/1A/009 |izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu

coated tablets, 200 pudelite N100; |Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai

mg 200 mg PVH/AI PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades

blisteris N200; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N20; N10 1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras ibuprofénam. leklauts bridinajums, ka
dehidrateti bérni un pusaudzi ir paklauti nieru bojajuma
riskam. Harmonizgta informacija par lietoSanas veidu un
farmakodinamiskajam 1paSibam abiem stiprumiem.
Precizgta farmakoterapeitiska grupa - bija: nesteroids
pretiekaisuma lidzeklis (propionskabes atvasinajums);
bis: nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli,
propionskabes atvasinajumi. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
5 14-0098 |Ibuprofen Ibuprofenum 400 mg AJS 14- IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

Olainfarm 400 mg PVH/PVDH "Olainfarm”,  |0098/IA/009 [produkta testa procediira

film-coated tablets, aluminija Latvija

Film-coated tablets, blisteris N10

400 mg (1x10); N20

(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)
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6 14-0098 |Ibuprofen Ibuprofenum 400 mg AJS 14- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
Olainfarm 400 mg PVH/PVDH "Olainfarm”,  |0098/1A/012 |izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&uma, zalu
film-coated tablets, aluminija Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
Film-coated tablets, blisteris N10 PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
400 mg (1x10); N20 novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
(2x10); N100 1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizéta droSuma
(10x10); 400 mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
PVH/AI blisteris Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas
N10 (1x10); N20 procediras ibuprofénam. Ieklauts bridinajums, ka
(2x10); N100 dehidratéti bérni un pusaudzi ir paklauti nieru bojajuma
(10x10) riskam. Harmoniz&ta informacija par lietoSanas veidu un
farmakodinamiskajam 1paSibam abiem stiprumiem.
Precizgta farmakoterapeitiska grupa - bija: nesteroids
pretiekaisuma lidzeklis (propionskabes atvasinajums);
bis: nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli,
propionskabes atvasinajumi. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
7 11-0504 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI |A/S 11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
capsules, hard, blisteris N20 "Olainfarm”,  |0504/1A/009/ |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Capsules, hard, 250 (2x10) Latvija G farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A
mg B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
Citas izmainas.
8 01-0305 |PYRAZINAMIDE |Pyrazinamidum 500 mg ZBPE |A/S 01- IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
OLAINFARM 500 maiss N1000 "Olainfarm”,  [0305/IB/005/ [primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas
mg tablets, Tablets, Latvija G Skidras za]u formas. Tiek pievienots jauns iepakojuma

500 mg

veids - polivinilhlorida (PVH) pléves un aluminija folijas
blisteris.
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9 01-0305 |PYRAZINAMIDE |Pyrazinamidum 500 mg ZBPE  [A/S 01- IT B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
OLAINFARM 500 maiss N1000 "Olainfarm”,  |0305/11/006/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; II
mg tablets, Tablets, Latvija B.IL.b.5.e Razo$anas gaita veicama apstiprinata testa
500 mg ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét

gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita
veicama testa pievienoSana vai aizstaSana droSuma vai
kvalitates apsvéruma del. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; Il B.IL.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
iekl]auta izmaina.

10 96-0008 |Ranitidin Ranitidinum 150 mg PVH/AI |A/S 96- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
Olainfarm 150 mg blisteris N20 "Olainfarm", |0008/IA/004 |izmainas cilveékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
film-coated tablets, (2x10); N10 Latvija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Film-coated tablets, (1x10) atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas

150 mg

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (IT/H/PSUR/0016/003) ranitidinam.
4.4. ieklauts bridinajums,ka gados vecakiem cilvékiem,
pacientiem ar hroniskam plausu slimibam, diab&tu, sirds
mazspé&ju vai pacientiem ar novajinatu imansistému var biit
paaugstinats sadzive ieglitas pneimonijas rasanas risks. 4.5.
apaksSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar kumarina tipa
antikoagulantiem, triazolamu, midazolamu, glipizidu,
sukralfatu. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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11 11-0397 |Remantadins 100 |Rimantadini 100 mg PVH/AI |A/S 11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mg capsules, hydrochloridum blisteris N10 "Olainfarm”,  |0397/1A/009/ |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Capsules, 100 mg (1x10) Latvija G farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA

B.IL.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
Citas izmainas.

12 99-0429 [Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AIl  |Abbott 99- IA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
prolonged-release  [mononitras blisteris N20; Arzneimittel 0429/1A/003 |aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
capsules, hard , N50; N100 GmbH, Vacija atbilstigu testa metodi
Prolonged release
capsules, hard, 40
mg

13 99-0430 [Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AIl  |Abbott 99- IA B.I.c.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
prolonged release [mononitras blisteris N20; Arzneimittel 0430/1A/004 |aktivas vielas primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
capsules, hard, N50; N100; N30 |GmbH, Vacija atbilstigu testa metodi
Prolonged release
capsules, hard, 60
mg

14 97-0309 |Lipanthyl 200 mg |Fenofibratum 200 mg PVH/AI [Abbott 97- IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
hard capsules, Hard blisteris N30 Products SAS, [0309/1B/004 |(paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar
capsules, 200 mg Francija pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas

1pasibas un kura parstav lidzigu Iimeni
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15 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas 500 mg Blisteris [Accord UK/H/1055/0 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Mofetil Accord 500 |mofetil N50; N150 Healthcare 01/1A/026/G |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg film-coated Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu mikofenolata mofetilu.; 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 mikofenolata mofetilu.
16 11-0370 |Quetiapine Accord |Quetiapinum 200 mg Accord UK/H/3524/0 (1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
200 mg prolonged- PVH/PVdH/AI |Healthcare 01/1B/013/G |nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Griekija
release tablets, blisteris N10; Limited, no Quetiapine Accord uz Matepil.; IA C.1.8.a
Prolonged-release N30; N50; N60; [Lielbritanija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, 200 mg N100 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
17 11-0371 |Quetiapine Accord |Quetiapinum 300 mg Accord UK/H/3524/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
300 mg prolonged- PVH/PVdH/AI |Healthcare 02/1B/013/G |nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Griekija
release tablets, blisteris N10; Limited, no Quetiapine Accord uz Matepil.; IA C.1.8.a
Prolonged-release N30; N50; N60; |Lielbritanija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, 300 mg N100 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas

personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
ievieSana.
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18 11-0372 |Quetiapine Accord |Quetiapinum 400 mg Accord UK/H/3524/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
400 mg prolonged- PVH/PVdH/AI |Healthcare 03/IB/013/G |nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Griekija
release tablets, blisteris N10; Limited, no Quetiapine Accord uz Matepil.; IA C.1.8.a
Prolonged-release N30; N50; N60; [Lielbritanija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
tablets, 400 mg N100 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
19 14-0158 |Quetiapine Accord |Quetiapinum 50 mg PVH/PVDH [Accord UK/H/3524/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
50 mg prolonged- aluminija blisteris [Healthcare 04/1B/013/G |nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Griekija
release tablets, N10; N30; NSO; || jmited, no Quetiapine Accord uz Matepil.; IA C.1.8.a
Prolonged-release NBOE NlO_O; NGE Lielbritanija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, 50 mg r’:‘fo’ N28; N90; 50 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
Og A/AIPVH/AI personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
blisteris N10: N30: izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
N50: N60: N100: Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N6: N20; N28: ievieSana.
NAQ
20 07-0143 |Losartan Actavis  |Losartanum kalicum (100 mg ABPE  [Actavis Group |DK/H/0922/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek
100 mg film-coated pudele N100; hf, Islande 04/1B/041/G |veikta zalu nosaukuma maina Niderland€. Bija:
tablets, Film-coated N250; 100 mg Kaliumlosartan Actavis 100 mg; bais: Losartankalium
tablets, 100 mg PVH/PVdH/AI Aurobindo 100 mg filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zalu
blisteris N7; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
N10; N14; N15; izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina Portugal@.
N21; N50; N56; Bija: Losartan Actavis; biis: Losartan Aurovitas. ; IA
N98; N100; C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
N210; N280; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N20; N28; N30; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N90 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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21 07-0142 |Losartan Actavis 50|Losartanum kalicum |50 mg Actavis Group [DK/H/0922/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Tiek
mg film-coated PVH/PVdH/AI  |hf, Islande 03/IB/041/G |veikta zalu nosaukuma maina Niderlandé. Bija:
tablets, Film-coated blisteris N7; Kaliumlosartan Actavis 50 mg; bus: Losartankalium
tablets, 50 mg N10; N14; N15; Aurobindo 50 mg filmomhulde tabletten.; IB A.2.b Zalu
N21; N50; N56; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa iek]autas
N98; N100; izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina Portugalg.
N210; N280; Bija: Losartan Actavis; biis: Losartan Aurovitas. ; [A
N20; N28; N30; C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
N90; 50 mg ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
ABPE pudele kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N100; N250 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
22 13-0064 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg PVH/PVDH |Actavis Group |DK/H/2131/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

Actavis 20 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; 20
mg ABPE pudele
N30; N100; N250;
N500; 20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
NO8: N100: N140

PTC ehf,
Islande

01/1B/004/G

nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Francija
no Esomeprazole Actavis France 20 mg uz Esomeprazole
Arrow Lab 20 mg.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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23 13-0065 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg PVH/PVDH |Actavis Group |DK/H/2131/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Actavis 40 mg aluminija blisteris |PTC ehf, 02/1B/004/G  [nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Francija
gastro-resistant N7, N14;N28;  |Tslande no Esomeprazole Actavis France 40 mg uz Esomeprazole
tablets, Gastro- N30; N50; NS6; Arrow Lab 40 mg.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
resistant tablets, 40 N60; N90; N98; sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
N100; N140; 40 e . . e e . .
mg mg atblldlggs atbllst951 kvahﬁcetas peréqnas (.1ceska1tot
OPA/AI/PVH/AI kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
blisteris N7: N14: farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
N28: N30; N50; sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30; N100;
N250: N500
24 09-0290 |Lercanidipine Lercanidipini 10 mg ABPE Actavis Group [DK/H/1491/0 [TA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Actavis 10 mg film-|hydrochloridum pudele N100; 10 |PTC ehf, 01/1A/017/G |par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja, nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- mg PVDH/AI Islande adreses izmainas.. Mainas par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 10 blisteris N7; razotaja nosaukums. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur
mg N14; N28; N30; 78, P.0O.Box 420, Hafnarfjordur, IS-220, Islande. Biis:
N35; N42; N50; Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjérdur, 1S-220,
N56; N98; N100; Islande.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai
N90; 10 mg importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
PVH/AI blisteris nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas par s€rijas
N7; N14; N28; izlaidi atbildiga razotaja adrese. Bija: Actavis Ltd., BT16
N30; N35; N42; Bulebel Industrial Estate, Zeitun, Malta. Biis: Actavis
N50; N56; N98; Ltd., BLBO16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN
N100 3000, Malta.
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25 09-0044 |Valsartan Actavis |Valsartanum 160 mg Actavis Group [I1S/H/0105/00 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
160 mg film-coated PVDH/PE/PVH/ |PTC ehf, 3/1B/023 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated Al blisteris N7; |Islande apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
tablets, 160 mg N14; N28; N56; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N98; N280; 160 izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

mg Polietiléna jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija

pudelite N7; saskana ar atsauces zalém Diovan. 4.5. apakSpunkts

N14:; N28; N56; papildinats, ja lieto diurétiskus Iidzeklus un litiju, tad

N98; N280 litija toksicitates risks, iesp&jams, bis lielaks. 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- bullozs
dermatits. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

26 09-0042 |Valsartan Actavis |Valsartanum 40 mg Actavis Group |IS/H/0105/00 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
40 mg film-coated PVDH/PE/PVH/ |PTC ehf, 1/1B/023 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated Al blisteris N7; |Islande apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
tablets, 40 mg N14; N28; N56; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu

N98; N280; 40 izmainu novértejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
mg Polietiléna jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
pudelite N7; saskana ar atsauces zalém Diovan. 4.5. apakSpunkts
N14; N28; N56; papildinats, ja lieto diurétiskus Iidzeklus un litiju, tad
N98; N280 litija toksicitates risks, iesp&jams, bus lielaks. 4.8.

apakSpunkta pievienota blakusparadiba- bullozs
dermatits. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 09-0043 |Valsartan Actavis |Valsartanum 80 mg Polietiléna|Actavis Group [I1S/H/0105/00 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

80 mg film-coated pudelite N7; PTC ehf, 2/1B/023 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

tablets, Film-coated N14; N28: N56; |Islande apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

tablets, 80 mg N98; N280; 80 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
mg izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
PVDH/PE/PVH/ jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
Al blisteris N7; saskana ar atsauces zalem Diovan. 4.5. apakS$punkts
N14:; N28; N56; papildinats, ja lieto diurétiskus Iidzeklus un litiju, tad
N98; N280 litija toksicitates risks, iesp&jams, bis lielaks. 4.8.

apakSpunkta pievienota blakusparadiba- bullozs
dermatits. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

28

14-0032

Kalmente 50
micrograms/actuati
on nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension,
50 pg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose
ABPE pudele
N60; N120;
N140

Alvogen IPCo
Sarl,
Luksemburga

DK/H/2275/0
01/1B/003/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru mometazona
furoatam. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par ietekmi uz
bérnu augSanu, ilgstosi lietojot intranazalos kortikosteroidus.
4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam (asinoSanas no
deguna, galvassapes, deguna kairinajums un $kavas), kuras
noverotas pediatriska populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta,
mark@juma vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot Eiropas
Savienibas parveértésanas procediiras atzinumu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu vera procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(19.01.2015.) Iemumu C(290) mometazona furoatam. 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par sistémisku kortikosteroidu
iedarbiba it Tpasi, ja nozimétas lielas devas ilgstoSai lietoSanai.
5.1. apaksSpunkta pievienota informacija, ka Eiropas Zalu
agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu
rezultatus zalém, kas satur mometasona furoatu, visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas attieciba uz sezonalo un
pastavigo alergisko rinttu. 5.2. apak$punkta papildinatas
farmakokingtiskas Ipasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

29

99-0092

Amitriptyline -
Grindeks 25 mg
apvalkotas tabletes,
Film-coated tablets,
25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

99-
0092/1A/003/
G

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.4.a
Gatava produkta serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 99-0474 |Amitriptyline- Amitriptylini 10 mg PVH/AI |AS Grindeks, [99- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Grindeks 10 mg hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0474/1A/003/ |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
apvalkotas tabletes, G procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.b.4.a
Film-coated tablets, Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
10 mg diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
31 05-0199 |Eligard 22.5 mg Leuprorelini acetas [22,5 mg Astellas Pharma|DE/H/0508/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija 02/1A/056 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for solution for pilnslirce un Tpasnieka adreses maina Austrija. Bija: Astellas Pharma
injection, Powder COK npilnslirce Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien,
and solvent for N1 (Paplates Austrija; bus: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-
solution for iepakojums); N2 Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.
injection, 22.5 mg (Paplates
iepakojums)
32 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas |45 mg Astellas Pharma|DE/H/0508/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija 03/1A/056 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for solution for pilnslirce un Tpasnieka adreses maina Austrija. Bija: Astellas Pharma
injection, Powder COK pilnslirce Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien,
and solvent for N1 (Paplates Austrija; bus: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-
solution for iepakojums); N2 Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.
injection, 45 mg (Paplates
iepakojums)
33 05-0198 |Eligard 7.5 mg Leuprorelini acetas |7,5 mg Astellas Pharma|DE/H/0508/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija 01/1A/056 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
for solution for pilnslirce un Tpasnieka adreses maina Austrija. Bija: Astellas Pharma
injection, Powder COK pilnslirce Ges.m.b.H., Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien,
and solvent for N1 (Paplates Austrija; biis: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Donau-City-
solution for iepakojums); N3 Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.
injection, 7.5 mg (Paplates
iepakojums)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 98-0533 |Oxis Turbuhaler Formoteroli fumaras (810 mcg/180 AstraZeneca  [98-0533/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek veikts redakcionals
4,5 dihydricus dose Inhalators |AB, Zviedrija labojums mark€&juma teksta.
micrograms/dose N180 (3x60);
inhalation powder , 270 mcg/60 dose
Inhalation powder, Inhalators N60
4,5 ng/dose (1x60)

35 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 [Formoteroli fumaras (1620 mcg/180  [AstraZeneca  [98-0532/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek veikts redakcionals
micrograms/dose  |dihydricus dose Inhalators |AB, Zviedrija labojums mark&juma teksta.
inhalation powder, N3; 540 mcg/60
Inhalation powder, dose Inhalators
9 ng/dose N1

36 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/0 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Aurobindo 5 mg PVDH/PE/PVH/ |Pharma 01/1A/028 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakos$anas
film-coated tablets, Al blisteris N10; [Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Film-coated tablets, N14; N15; N20; |Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
5 mg N28; N30; N45; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta

N50; N60; N9O; dokumentacija). Tiek svitrots par se€rijas izlaidi
N98; N100; atbildigais razotajs Pfizer Service Company, Hog Wei 10,
N120 B — 1930, Zaventem, Vlaams Brabant, Belgija.

37 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek
Aurobindo 5 mg PVDH/PE/PVH/ |Pharma 01/1B/032 veikta zalu nosaukuma maina Somija. Bija: Finasterid
film-coated tablets, Al blisteris N10; |Limited, Aurobindo 5 mg kalvopaallysteinen tabletti; bas:
Film-coated tablets, N14; N15; N20; [Lielbritanija Finasterid Orion 5 mg kalvopaallysteinen tabletti.
5mg N28; N30; N45;

N50; N60; N9O;
N98; N100;
N120
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 08-0158 |Finasteride Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
Aurobindo 5 mg PVDH/PE/PVH/ |Pharma 01/1B/025 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Francija
film-coated tablets, Al blisteris N10; [Limited, no FINASTERIDE AUROBINDO 5 mg comprimé
Film-coated tablets, N14; N15; N20; [Lielbritanija pelliculé, uz FINASTERIDE ARROW LAB 5 mg,
5mg N28:; N30; N45; comprimé pelliculé.

N50; N60; N9O;
N98; N100;
N120

39 12-0319 |Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/00|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AI [Chimiche 2/IA/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, blisteris N3; N4; |Riunite kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N15; N30; 133  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
133 micrograms mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVH//IAII |A.C.R.AF. ievieSana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

PET blisteris N3; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

N4; N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.

40 12-0320 |Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/00|TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AIL |Chimiche 3/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, blisteris N3; N4; |Riunite kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N15; N30; 267  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
267 micrograms mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVHI//AI/ |A.C.R.AF. ieviesana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
PET blisteris N3; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N4; N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

41 12-0321 |Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/00|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AI/ |Chimiche 4/1AJ012/G  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, PET blisteris N3; |Riunite kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N4; N15; N30;  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
400 micrograms 400 mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVH//IAI |A.C.R.AF. ievieSana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

blisteris N3; N4; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.

42 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/00|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AI/ |Chimiche 5/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, PET blisteris N3; |Riunite kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N4; N15; N30;  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
533 micrograms 533 mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVH//AI |A.C.R.AF. ieviesana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
blisteris N3; N4; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

43 12-0318 |Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/00|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AI/ |Chimiche 1/IA/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, PET blisteris N3; |Riunite kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N4; N15; N30;  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
67 micrograms 67 mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVH//IAI |A.C.R.AF. ievieSana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

blisteris N3; N4; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.

44 12-0323 |Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/00|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms PA/AI/PVH//AI/ |Chimiche 6/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, PET blisteris N3; |Riunite kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Sublingual tablets, N4; N15; N30;  |Angelini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
800 micrograms 800 mcg Francesco - plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

PA/AI/PVH//AI |A.C.R.AF. ieviesana.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

blisteris N3; N4; [S.p.A., Italija atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

N15; N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu fentanila citrats.

45 05-0499 |Immunate 1000 Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
IU/750 IU powder |coagulationis Flakons, flakons [Austrija 03/1B/037 nosaukuma maina Somija, Niderland€ un Kipra: bija:
and solvent for humanus, Factor un injekciju Immunate Baxter; bus: Immunate.

solution for
injection, Powder
and solvent for
solution for
injection, 1000
1U/750 1U/10 ml

humanus von
Willebrandi

komplekts N1
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 05-0497 |Immunate 250 Factor VI 1 UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
1U/190 IU powder |coagulationis Flakons, flakons |Austrija 01/1B/037 nosaukuma maina Somija, Niderlandé un Kipra: bija:
and solvent for humanus, Factor un injekciju Immunate Baxter; bas: Immunate.
solution for humanus von komplekts N1
injection, Powder |Willebrandi
and solvent for
solution for
injection, 250
1U/190 1U/5 mi

47 05-0498 |Immunate 500 Factor VIII 1 UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
IU/375 IU powder |coagulationis Flakons, flakons |Austrija 02/1B/037 nosaukuma maina Somija, Niderlandé un Kipra: bija:
and solvent for humanus, Factor un injekciju Immunate Baxter; biis: Immunate.

solution for
injection, Powder
and solvent for
solution for
injection, 500
1U/375 1U/5 ml

humanus von
Willebrandi

komplekts N1
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Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 05-0080 |Cefotaxime-BCPP |Cefotaximum 1000 mg Flakons |BRIZ SIA, 05- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma,
1000 mg powder N5 Latvija 0080/1B/014 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR

for solution for
injection, Powder
for solution for
injection, 1000 mg
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vai PASS 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 droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (AT/H/PSUR/0022/002,
AT/H/PSUR/0022/001) cefotakstmam. Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkta pievienots bridinajums intravenozas
injekcijas gadijuma skidumu ievadit 3-5 mintsu laika,
pievienots bridinajums nesajaukt viena §lirc€ vai infuziju
Skiduma ar aminoglikozidu grupas antibiotiskajiem
lidzekliem un 4.2., 4.4.apakSpunkta bridinajums par
aritmiju rasanas risku ievadot zales atri. Zalu apraksta
4.3.apakspunkta pievienotas kontrindikacijas -
paaugstinatas jutiba pret aktivo vielu, citiem
cefalosporinu grupas antibakterialiem lidzekliem un
gadijuma, ja zales atSkaiditas ar lidokatnu neievadit
intravenozi, nelietot be€rniem jaunakiem par 30.m&nesiem,
nelietot, ja zinama paaugstinata jutiba pret lidokainu,
pacientiem ar sirds blokadi bez elektrostimulatora, smagu
sirds mazsp€ju. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par bullozu adas reakciju rasanas risku, par
hematologisku izmainu rasanas risku, par
neirotoksicitates risku, bridinajums par iespg&jami kludaini
pozitivu rezultatu, nosakot glikozes Itmeni urina un
pozitivu Kiimbsa testu. Zalu apraksta 4.6.apakspunkta




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

8

pievienots bridinajums par mates lietoto zalu iespgjamo
ietekmi uz ar kriiti barotu b&rnu zarnu mikrofloru. Zaju
apraksta 4.7.apakSpunkta pievienots bridinajums par
encefalopatijas rasanas risku pacientiem ar nieru
mazspé&ju un sekojosu ietekmi uz sp€ju vadit transporta
lidzeklus vai apkalpot mehanismus. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - superinfekcija,
hemolitiska an€mija, sapes védera, natrene, nieru
darbibas traucgjumi, drudzis, ickaisuma reakcijas
injekcijas vieta, sisteémiskas reakcijas p&c lidokata
ievadiSanas (intramuskulari ievadamiem $kidumiem),
Jarisa-Herksheimera reakcijas, galvas sapes, reibonis.
Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums
pacientiem ar nieru mazspg&ju par devas pielagosanu; zalu
apraksta 4.4.apakSpunkta un 4.5. apakSpunkta pievienots
bridinajums ieverot piesardzibu, lietojot cefotakstmu
kopa ar citam nefrotoksiskam zalém; zalu apraksta
4.5.apakspunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu
ar probenecidu. Redakcionalas izmainas visos zalu
apraksta apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

49

94-0115

llon Abszess-Salbe
54 mg/72 mg
ointment,

Ointment, 54 mg/72
mg

Laricina
terebinthinae,
Terebinthinae
rectificatum oleum

50 g Tubina N1;
100 g Tubina N1;
25 g Tubina N1

Cesra
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija

94-
0115/1A/002

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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50 94-0115 |llon Abszess-Salbe |Laricina 50 g Tabina N1; [Cesra 94- IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu
54 mg/72 mg terebinthinae, 100 g Tabina N1;|Arzneimittel 0115/1A/003 |specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ointment, Terebinthinae 25 g Tubina N1 |GmbH & Farmakopejai
Ointment, 54 mg/72|rectificatum oleum Co.KG, Vacija
mg

51 94-0115 [llon Abszess-Salbe [Laricina 50 g Tubina N1; |Cesra 94- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
54 mg/72 mg terebinthinae, 100 g Tubina N1;|Arzneimittel 0115/IB/004 |un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
ointment, Terebinthinae 25 g Tabina N1 [GmbH &

Ointment, 54 mg/72|rectificatum oleum Co.KG, Vacija
mg

52 95-0063 |Dr.Theiss Plantaginis 100 ml Stikla Dr. Theiss 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Spitzwegerich lanceolata extractum |pudelite N1; 250 [Naturwaren 0063/IA/003 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Hustensaft syrup, ml Stikla pudelite| GmbH, Vacija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Syrup N1 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

53 14-0066 |Dacepton 5 mg/ml |Apomorphini 100 mg/20 ml EVER Neuro |AT/H/0364/0 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
solution for hydrochloridum Stikla flakons Pharma GmbH, |02/11/006/G  |vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
infusion, Solution |hemihydricum N1; N5; N10 Austrija vieta.
for infusion, 5 (2x5); N30

mg/ml

(6x5); N5 (5x1);
N10 (10x1); N30
(30x1)
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54

02-0229

Mifegyne 200 mg
tablets, Tablets,
200 mg

Mifepristonum

200 mg PVH/AI
perforéts vienas
devas blisteris
N1; N3 (3x1);
N15 (15x1); N30
(30x1)

Exelgyn,
Francija

NL/H/2937/0
02/11/020/G

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. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums, ka
mifepristonu gritniecibu partraucoso pasibu dél nekad nedrikst
lietot gruitnieces, kuras vélas grutniecibu saglabat. 4.4.
apakSpunkta pievienots bridinajums, ka nepiecieSams noteikt
Rezus faktoru, lai tadgjadi izvairitos no alloimunizacijas. 4.8.
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar hipotensiju,
pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija. 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums, kad
mediciniski apstiprinats, ka medikamentoza griitniecibas
partrauksanas procediira bijusi veiksmiga un griitnieciba ir
partraukta, ir ieteicams nekavéejoties uzsakt kontracepcijas
lidzeklu lietosanu. 5.2. apakSpunkta papildinatas
farmakokingtiskas 1pasibas. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55

07-0283

OsvaRen 435
mg/235 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 435
mg/235 mg

Calcii acetas,
Magnesii carbonas

435 mg/235 mg
Polietiléna
traucins N180

Fresenius
Medical Care
Nephrologica
Deutschland
GmbH, Vacija

DE/H/0929/0
01/1A/009/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Procediira DE/H/XXXX/IA/0721/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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56 00-1100 |Vasonit retard 600 |Pentoxifyllinum 600 mg PVH/AI |G.L. Pharma  |00- TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged- blisteris N20; GmbH, Austrija]1100/1A/004 |[sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
release tablets, N50; N60 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 600 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu pentoksifilins.

57 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons  |GE Healthcare |[03- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms kit for N2: N5 Limited, 0237/IB/005 |izmainas.. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
radiopharmaceutica Lielbritanija atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam.
| preparation, Kit
for
radiopharmaceutica
| preparation, 230
pg/vial

58 11-0176 |Daylette 3 mg/0.02 |Drospirenonum, 3 mg/0,02 mg Gedeon Richter [HU/H/0263/0 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated Ethinylestradiolum [PVDH/PE/PVH/ [Plc., Ungarija |01/IB/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated Al blisteris N28 apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
tablets, 3 mg/0.02 (1x28); N84 (3 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
mg X 28); N168 (6 x izmainu novértejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

28); N364 (13 x jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija

28) saskana ar atsauces zalém YAZ. 4.5. apakSpunkta
papildinata zalu mijiedarbiba ar zalém, kas induce
mikrosomalos enzimus. 4.6. apakSpunkta pievienota
informacija par fertilitati. 5.1. apakSpunkta pievienoti 3
ciklu ovulacijas nomaksanas p&tijjuma dati. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

59 09-0465 |Dironorm 20 mg/10 |Lisinoprilum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0133/0 [IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, [Amlodipinum PVDH/PE/PVH/ [Plc., Ungarija [02/1B/020 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz

20 mg/10 mg

Al blisteris N30;
N90

reala laika datiem)
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60 96-0045 | Thymoglobuline 25 |Immunoglobulinum |25 mg Stikla Genzyme 96- II B.ILb.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
mg powder for anti-thymocyticum  |flakons N1 Europe B.V., |0045/11/012 |s€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
solution for ex cuniculi ad usum Niderlande pievienos$ana un kaut viena izmantota parbaudes/testa
infusion, Powder  [humanum metode ir biologiska/imunologiska metode. Tiek
for solution for pievienota gatava produkta sterilitates kontroles vieta, kas
infusion, 25 mg aizvietos eso$o kvalitates kontroles vietu.
61 11-0359 |Amlessa 4 mg/10 |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/0 (1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI [Novo mesto, 02/1B/007 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
4 mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7; [Slovénija reala laika datiem)
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
62 11-0360 |Amlessa 4 mg/5 mg|Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/0 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto,  [01/1B/007 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7; [Slovénija reala laika datiem)
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
63 11-0361 |Amlessa 8 mg/10 [Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/0 |1B B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, [perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |Novo mesto,  [04/1B/007 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
8 mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7; [Slovénija reala laika datiem)
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;

N60; N100; N90
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64 11-0362 |Amlessa 8 mg/5 mg|Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/0 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, OPAV/AI/PVH/AI [Novo mesto, 03/1B/007 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7; [Slovénija reala laika datiem)
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
65 05-0424 |Zolsana 10 mg Zolpidemi tartras 10 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0256/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, pudele N30; Novo mesto, |02/1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 10 N100; N500; 10 |Slovénija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas
PVDH/PE/PVH/ plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Al blisteris N10; ievieSana.
N20; N14; N15;
N28; N30; N50;
N100
66 05-0423 |Zolsana 5 mg Zolpidemi tartras 5 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0256/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, pudele N30; Novo mesto, |01/1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 5 N100; N500; 5 ([Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
PVDH/PE/PVH/ plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
Al blisteris N10; ievieSana.
N20; N14; N15;
N28; N30; N50;
N100
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67 12-0277 |Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml |Laboratoires FR/H/0499/00|1I C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml eye ZBPE THEA, Francija|1/11/006 izmainas.. Iesniegts riska parvaldibas plans.
drops, solution, vienreizgjas
single-dose devas traucins
container, Eye N5 (1x5); N10
drops, solution, (2x5); N30
single-dose (6x5); N90
container, 50 pg/ml (18x5)

68 13-0141 |Fosfomycin Ladee |Fosfomycinum 30 Ladee Pharma [UK/H/4403/0 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma
Pharma 3 g trometamolum ZBPE/Al/papira/ |Baltics UAB, |01/1B/006/G |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
granules for oral ZBPE pacina N1 |Lietuva 1pasnieka nosaukuma un adreses maina Ungarija un

solution, Granules
for oral solution, 3

g

Cehija. Bija: LadeePharma Ltd, 1036 Budapest, Lajos u
48-66, Ungarija; bus: Exeltis Magyarorszag Kft., H-1011
Budapest, Fo u. 14-18. 2. Em., Ungarija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas
valstTs mainas: Mainas Ungarija no Fosfomycin
LadeePharma 3g uz Fosfomycin Exeltis 3g.; IB A.2.b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Fosfomycin LadeePharma 3g uz Urifos 3g.
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69 12-0233 |Velgyn 0,02 mg/3 |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma [NL/H/2345/0 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Baltics UAB, [01/1A/008/G |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija Lietuva izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 0,02 mg/3 blisteris N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg N84 (3x28); apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N168 (6x28); vielu drospirenons.; A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
N364 (13x28) Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
akttvo vielu etinilestradiols.
70 12-0233 |Velgyn 0,02 mg/3 |Drospirenonum, 0,02 mg/3 mg Ladee Pharma |NL/H/2345/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Baltics UAB, [01/1B/007 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Austrija
tablets, Film-coated aluminija Lietuva no Lamiva 0.02 mg/3 mg uz Ethinylestradiol/Drospirenon
tablets, 0,02 mg/3 blisteris N28; Exeltis 0.02 mg/3 mg.
mg N84 (3x28);
N168 (6x28);
N364 (13x28)
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71

98-0625

Actifed
Expectorant 100
mg/30 mg/1,25
mg/5 ml syrup,
Syrup, 100 mg/30
mg/1,25 mg/5 ml

Triprolidini
hydrochloridum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Guaifenesinum

200 ml Stikla
pudele N1; 100
ml Stikla pudele
N1

McNeil
Products
Limited,
Lielbritanija

98-
0625/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.4 papildinats ar bridinajumiem — pirms zalu lietoSanas
jakonsult&jas ar arstniecibas specialistu, ja pacientam ir
kardiovaskulara slimiba, vairogdziedzera slimiba, cukura
diabéts, apgriitinata urinacija vai elpoSanas celu slimibas.
Pacientam jaiesaka izvairieties no alkoholisko dzgrienu
lietosanas; apakSpunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma
iedalfjumam un organu sist€ému klasifikacijas datubazei un
papildinats ar p&cregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — angioedéma, eiforisks noskanojums,
halucinacijas, parestezija, psihomotora hiperaktivitate
(pediatriskaja populacija), sirdsklauves, deguna asinosana,
diskomforta sajiita védera dobuma un caureja; apakSpunkts 4.9
papildinats ar gvaifenezina, pseidoefedrina un triprolidina
pardozeSanas izraisitiem simptomiem. Nelielas redakcionalas
izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.3 un 4.6. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas

Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
NAD012)

72

99-0005

Olynth 0.5 mg/ml
nasal spray,
solution, Nasal

spray, solution, 0.5

mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml
Stikla pudelite
N1

McNeil
Products
Limited,
Lielbritanija

LV/H/0119/0
01/1B/001

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 atjaunota
informacija par kriits baro$anu, apakSpunkta 4.9 precizeta
informacija par arst€Sanu ar fentolaminu saindé$anas
gadijuma, apaks$punkta 6.1 veiktas nelielas redakcionalas
izmainas saskana ar otra vilna procediiras laika
sniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; Var RMS Izmainu ekspertize
ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta
mingtas.
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73 99-0007 |Olynth 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 ml McNeil LV/H/0119/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
nasal spray, hydrochloridum Stikla pudelite  |Products 02/1B/001 izmainas.. Zalu apraksta apakS$punkta 4.6 atjaunota
solution, Nasal N1 Limited, informacija par kriits baroSanu, apak$punkta 6.1 veiktas
spray, solution, 1 Lielbritanija nelielas redakcionalas izmainas saskana ar otra vilna
mg/ml procediiras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

74 07-0064 |Arketis 10 mg Paroxetinum 10 mg PVH/AI  |Medochemie  [NL/H/0449/0 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 10 blisteris N10; Ltd, Kipra 01/1A/020 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
mg N14: N28; N30; saskana ar Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas

N56; N60; N9O; ieteikumiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
N120; N180; agresija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N500; N98; N20; aprakstu.

N50; N100

75 07-0065 |Arketis 20 mg Paroxetinum 20 mg PVH/AI [Medochemie  [NL/H/0449/0 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 20 blisteris N10; Ltd, Kipra 02/1A/020 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
mg N14; N28; N30; saskana ar Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas

N56; N60; N9O; ieteikumiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
N120; N180; agresija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N500; N98; N20; aprakstu.

N50; N100
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76 10-0629 |AXETINE 250 mg |Cefuroximum 250 mg Al/AI Medochemie  [10- IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0629/1A/006 |starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, (1x10); N20 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
250 mg (2x10); N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(3x10); N50 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mincta
(5x10); 250 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cefuroksima
PVH/PVDH aksetila razotajs.
aluminija
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10)
7 10-0630 |AXETINE 500 mg |Cefuroximum 500 mg Al/Al Medochemie  |10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0630/1A/006 |starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, (1x10); N20 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
500 mg (2x10); N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(3x10); N50 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(5x10); 500 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cefuroksima
PVH/PVDH aksetila razotajs.
aluminija
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10)
78 04-0341 |Gasec Gastrocaps |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., |04- IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
10 mg gastro- pudele N14; Portugale 0341/1A/017 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant capsules, N28; 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, Gastro- Al/Al blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, N14; N28 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

hard, 10 mg

paligvielu Zelatmu.
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79 96-0146 |Gasec Gastrocaps |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96- IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
20 mg gastro- blisteris N7; Portugale 0146/1A/016 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant capsules, N28; N56; 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, Gastro- ABPE pudele vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, N7; N28; N56 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
hard, 20 mg paligvielu zelatinu.

80 14-0022 |Gasec Gastrocaps |[Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14- IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
20 mg gastro- pudele N14; 20 [Portugale 0022/1A/009 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant capsules, mg Al/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, Gastro- blisteris N14 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
hard, 20 mg N14 paligvielu zelatinu.

81 04-0342 |Gasec Gastrocaps |Omeprazolum 40 mg Al/AI Mepha Lda., 04- IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
40 mg gastro- blisteris N14; Portugale 0342/1A/016 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
resistant capsules, N28; 40 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard, Gastro- ABPE pudele vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant capsules, N14; N28 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
hard, 40 mg paligvielu zelatinu.

82 98-0358 [Otrivin 0,1 % nasal | Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis 98- IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
spray, solution, hydrochloridum Pudelite N1 Finland Oy, 0358/IB/007 |s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
Nasal spray, Somija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu
solution, 1 mg/mi

83 94-0058 |Sandostatin 0,1 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis DE/H/5095/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml solution for Ampula N5 Finland Oy, 02/1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution Somija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

for injection, 0,1
mg/ml

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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84 98-0428 |Sandostatin LAR  |Octreotidum 10 mg Stikla Novartis DE/H/5095/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
10 mg powder and flakons, Finland Qy, 05/1A/005 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solvent for pilnslirce, Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension for flakona adapteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
injection, Powder un adata N1 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
and solvent for ievieSana.
suspension for
injection, 10 mg

85 98-0429 |Sandostatin LAR  |Octreotidum 20 mg Stikla Novartis DE/H/5095/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 mg powder and flakons, Finland Oy, 06/1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solvent for pilnslirce, Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension for flakona adapteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
injection, Powder un adata N1 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
and solvent for ievieSana.
suspension for
injection, 20 mg

86 98-0430 [Sandostatin LAR  |Octreotidum 30 mg Stikla Novartis DE/H/5095/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
30 mg powder and flakons, Finland Oy, 07/1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solvent for pilnslirce, Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension for flakona adapteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
injection, Powder un adata N1 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
and solvent for ievieSana.
suspension for
injection, 30 mg

87 14-0229 |Theraflu 500 mg/10|Paracetamolum, 240 ml PET Novartis UK/H/5159/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/200 mg 30 ml  |Phenylephrini pudele N1 Finland Oy, 01/1A/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
syrup, Syrup, 500 [hydrochloridum, Somija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

mg/10 mg/200 mg

Guaifenesinum

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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88 09-0379 |Octagam 100 Immunoglobulinum |5 ¢g/50 ml Stikla [Octapharma DE/H/0479/0 [II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
mg/ml solution for |humanum normale  [pudele N1; 2 (IP) Limited, [01/11/027/G |biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
infusion, Solution 9/20 ml Stikla  |Lielbritanija Kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
for infusion, 100 flakons N1; 10 biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razosana un
mg/ml 0/100 ml Stikla kam var bt biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un
pudele N1; N3; 6 efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IB B.l.a.2.a
0/60 ml Stikla Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
pudele N1; 20 B.Lb.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
0/200 ml Stikla testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pudele N3; N1 pievienosana) ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razos$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
89 00-0518 |Divina tablets, Medroxyprogesteroni| PVH/PVDH Orion 00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets acetas, Estradioli aluminija Corporation, 0518/11/002  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
valeras blisteris N21 Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta

4.4 .apakspunkta ieklauts bridinajums par parmantotu
angioedému anamn&zg, venozu trombemboliju anamnezg
un hloazmu. 4.8.apakspunkta blakusparadibas un to
biezums noradits atbilstosi klmisko p&tijumu un
pécregistracijas droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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90 07-0383 |Nebivolol Orion 5 |Nebivololum 5mg Orion DK/H/1161/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, PVDH/PE/PVH/ |Corporation, 01/1A/010 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
5mg Al blisteris N30; [Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N100; N7; N10; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
N14; N20; N28; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N50; N56; N60; ievieSana.
N90; N120
91 06-0218 |Normosang 25 Haeminum humanum (250 mg/10 ml Orphan Europe [FR/H/0140/00{IA C.I.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
mg/ml concentrate Stikla ampula N4 |, Francija 1/1A/030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Concentrate for plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for ievieSana.
infusion, 25 mg/ml
92 99-0149 |Depo-Medrol 200 |Methylprednisoloni |200 mg/5 ml Pfizer Europe [99- 1T B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
mg/5 ml suspension [acetas Stikla pudelite  [MA EEIG, 0149/11/012  |Citas izmainas.
for injection, N1 Lielbritanija
Suspension for
injection, 200 mg/5
ml
93 99-0147 |Depo-Medrol 40  |Methylprednisoloni |40 mg/1 ml Pfizer Europe [99- II B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
mg/1 ml suspension [acetas Stikla pudelite  |MA EEIG, 0147/11/012  |Citas izmainas.
for injection, N1 Lielbritanija

Suspension for
injection, 40 mg/1
ml
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94 99-0148 |Depo-Medrol 80  |Methylprednisoloni |80 mg/2 ml Pfizer Europe [99- 1T B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
mg/2 ml suspension |acetas Stikla pudelite  |MA EEIG, 0148/11/012 |Citas izmainas
for injection, N1 Lielbritanija
Suspension for
injection, 80 mg/2
ml

95 13-0280 |Esketamine Pfizer |Esketaminum 50 mg/2 ml Pfizer Europe [FI/H/0115/00 |TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
25 mg/ml solution Stikla ampula MA EEIG, 2/P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Markgjuma
for N10; N100 Lielbritanija teksta 4.punkta tiek pievienota informacija par aktivas
injection/infusion, (10x10) vielas daudzumu 2 ml: 50 mg/ 2 ml.
Solution for
injection/infusion,
25 mg/ml

96 13-0279 |Esketamine Pfizer 5|Esketaminum 25 mg/5 ml Pfizer Europe |FI/H/0115/00 [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
mg/ml solution for Stikla ampula MA EEIG, 1/P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mark&juma
injection/infusion, N10; N100 Lielbritanija teksta 4.punkta tiek pievienota informacija par aktivas
Solution for (10x10) vielas daudzumu 5 ml: 25 mg/ 5 ml.

injection/infusion,
5 mg/ml
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97 02-0173 |Cardura 4 mg Doxazosini mesylas (4 mg Blisteris Pfizer Limited, [02- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 4 N30 Lielbritanija 0173/11/004  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Procediira DE/H/xxxx/WS/236 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta un
lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauts bridinajums par
priapisma attistibas risku. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija noforméti atbilstosi ped€jai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, informacija saskanota.

98 00-0269 |Cardura XL 4 mg |Doxazosinum 4 mg ABPE Pfizer Limited, [00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
controlled release pudele N30; Lielbritanija 0269/11/004  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Controlled N90; 4 mg Al/Al neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 4 blisteris N30; Procedira DE/H/xxxx/WS/230 ieklautas izmainas.
mg N90; 4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma

PVH/PVdH/AI droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
blisteris N30; nevélamas blakusparadibas papildinatas ar informaciju
N90 par retiem kunga-zarnu trakta obstrukcijas gadijumiem.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99 00-0269 |Cardura XL 4 mg |Doxazosinum 4 mg ABPE Pfizer Limited, [00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release pudele N30; Lielbritanija 0269/11/005 |grozijumiem, jo Tpa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Controlled N90; 4 mg Al/Al neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 4 blisteris N30; Procedura DE/H/xxxx/WS/236 ieklautas izmainas.
mg N90; 4 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
PVH/PVdH/AI droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunktd un
blisteris N30; lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauts bridinajums par
N90 priapisma attistibas risku. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija noforméti atbilstosi ped€jai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, informacija saskanota.
100 00-0270 |Cardura XL 8 mg |Doxazosinum 8 mg Al/Al Pfizer Limited, [00- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release blisteris N30; 8 |Lielbritanija 0270/11/004  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

tablets, Controlled
release tablets, 8
mg

mg ABPE pudele
N30; 8 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira DE/H/xxxx/WS/230 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
nevelamas blakusparadibas papildinatas ar informaciju
par retiem kunga-zarnu trakta obstrukcijas gadijumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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101 00-0270 |Cardura XL 8 mg |Doxazosinum 8 mg Al/Al Pfizer Limited, [00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release blisteris N30; 8 |Lielbritanija 0270/11/005 |grozijumiem, jo Tpa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Controlled mg ABPE pudele neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 8 N30; 8 mg Procedura DE/H/xxxx/WS/236 ieklautas izmainas.
mg PVH/PVdH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

blisteris N30 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunktd un
lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauts bridinajums par
priapisma attistibas risku. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija noforméti atbilstosi ped€jai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, informacija saskanota.

102 03-0050 [Polfilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg Blisteris [Pharmaceutical |03-0050/IA/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release N20; N60; N120 (Works 002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- "Polpharma” kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
release tablets, 400 S.A,, Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

103 07-0174 |Atorvastatin Atorvastatinum 10 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/00 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Polpharma 10 mg blisteris N4; N7; |Works 1/1A/032 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
film-coated tablets, N10; N14; N20; |Polpharma saskana ar Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas
Film-coated tablets, N28; N30; N50; |S.A., Polija ieteikumiem. 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
10 mg N56; N84; N98; iminmedi&tas nekrotiz&josas miopatijas risku. 4.8.

N100; N200 apakSpunkta pievienota blakusparadiba - imtinmedi&ta

(10x20); N500

nekrotiz&joSa miopatija. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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104 07-0175 |Atorvastatin Atorvastatinum 20 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/00 |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Polpharma 20 mg blisteris N4; N7; |Works 2/1A/032 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, N14; N10; N20; |Polpharma saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas komitejas
Film-coated tablets, N28; N30; N50; |S.A., Polija ieteikumiem. 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
20 mg N56; N84; N98; imiinmedi&tas nekrotiz&josas miopatijas risku. 4.8.

N100; N200 apakSpunkta pievienota blakusparadiba - imtinmedi&ta
(10x20); N500 nekrotiz&joSa miopatija. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

105 07-0176 |Atorvastatin Atorvastatinum 40 mg Al/Al Pharmaceutical |1S/H/0102/00 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Polpharma 40 mg blisteris N4; N7; [Works 3/1A/032 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, N10; N14; N20; |Polpharma saskana ar Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas
Film-coated tablets, N28; N30; N50; |S.A., Polija ieteikumiem. 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
40 mg N56; N84; N98; imiinmedi&tas nekrotiz&josas miopatijas risku. 4.8.

N100; N200 apakSpunkta pievienota blakusparadiba - imtinmedi&ta
(10x20); N500 nekrotiz€josa miopatija. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

106 05-0435 |Emox 100 mg/g Naproxenum 550/55¢ PharmaSwiss |05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gel, Gel, 100 mg/g Aluminija tiibina |Ceska 0435/1A/010 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N1 Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu naproksens.

107 99-0347 |Navelbine 10 Vinorelbinum 50 mg/5 ml Pierre Fabre 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg/ml concentrate Stikla flakons Medicament, |0347/IA/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for N10; N1, 10 Francija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, mg/1 ml Stikla izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Concentrate for flakons N10; N1 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
solution for ievieSana.

infusion, 10 mg/ml
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108 12-0140 |Onytec 80 mg/g Ciclopiroxum 3,3 ml Stikla Polichem SA, [DE/H/2952/0 |TA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
medicated nail pudelite N1; 6,6 |Luksemburga |01/IA/005 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
lacquer, Nail ml Stikla pudelite jaunako QRD standartformu. Zalu apraksta 4.8.
lacquer, 80 mg/g N1 apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
109 00-0566 |Acic 5 % cream, |Aciclovirum 100 mg/2 g Sandoz d.d., 00- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Cream, 50 mg/g Aluminija tibina |Slovénija 0566/11/1004  |grozijumiem, jo pasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un harmonizeta droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem, kas atjaunoti péc
procediras DK/H/PSUR/0035/002 un originalo zalu
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
prekliiskajiem datiem, pievienota sadala par auglibu,
paplasinats farmakoterapeitiskas grupas nosaukums,
veikti redakcionali uzlabojumi un piemeérotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
110 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis |160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur |97- TA B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
suspension for A inactivatum Pilnslirce N1; S.A., Francija [0193/IB/016 [paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
injection in a pre- |adsorbatum N5; N10; N20 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai

filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160
U

vai dalibvalsts farmakopejai
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111 02-0311 |Pentaxim powder [Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur [02- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
and suspension for |diphtheriae, tetani, F!akqns un S.A., Francija |0311/1A/038 [noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
suspension for pertussis sine cellulis |Pilnslirce NT; N10; reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
injection in pre-  |ex elementis N?ISI, Of’|5|in” deva specifikacijai
filled syringe, praeparatum, S,t' Va. axons un

. e pilnslirce bez
Powder and poliomyelitidis o
. ' . pievienotas adatas

suspension for mactwatqn_w e'F _ NL: N20: 0.5
suspension for haemophlll stirpis b | m1/deva Flakons un
injection in pre- coniugatum pilnglirce ar 2
filled syringe adsorbatum adatam N1; N10

112 02-0311 |Pentaxim powder |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
and suspension for |diphtheriae, tetani, |Flakonsun S.A., Francija [0311/1A/041 [vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

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

pertussis sine 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

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira..
Nelielas izmainas vakcinas sastavdalas Haemophilus
influenzae polisaharida, konjuggta ar tetanusproteinu
starpprodukta testa procediira.
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113 02-0311 |Pentaxim powder |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02- IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
and suspension for |diphtheriae, tetani, |Flakonsun S.A., Francija |0311/1A/040 |atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

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

pertussis sine 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

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas
vielas Haemophilus influenzae b tipa polisaharida
konjugata izejmaterialu.
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114 02-0311 |Pentaxim powder |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |[02- IB B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.

and suspension for |diphtheriae, tetani, [Flakons un S.A., Francija [0311/11/035/G |lzmaina icklautas procedira EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB

suspension for pertussis sine cellulis |pilnslirce N1; B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

injection in pre- ex elementis N10; N20: 0,5 ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:

filled syringe, praeparatum, ml/deva Stikla razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu

Powd d oliomvelitidis flakons un ieklausana. Izmaina ieklautas procedara

oW er.an p . Y o EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; I B.1.a.2.c. Izmainas, kas attiecas

SUSpenS!On for maCtlvatl{n_q e? . p%lns_llrce bez uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski

suspension for haemophili stirpis b - [pievienotas iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes

injection in pre- coniugatum adatas N1; N20; vielas razo$ana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati,

filled syringe adsorbatum 0,5 ml/deva dro$umu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu.
Flakons un Izmaina iek]autas procediira EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; 11
pilnslirce ar 2 B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
adatam N1; N10 izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitattva un/vai

kvantitativa sastava izmainas. Izmaina ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB B.I.a.4.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklausana. Izmaina ieklautas proceduira
EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; IB B.I.a.4.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu
testu un ierobezojumu ieklausana. Izmaina ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/568/G.; 11 B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas
uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razo$ana un kam var biit bitiska ietekme uz zalu kvalitati,
droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu.
Izmaina ieklautas procediira EMEA/H/xxxx/WS/568/G.
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115 02-0311 |Pentaxim powder |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02- IT B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
and suspension for |diphtheriae, tetani, [Flakons un S.A., Francija |0311/11/028 |aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
suspension for pertussis sine cellulis |pilnslirce N1; procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
injection in pre- ex elementis N10; N20; 0,5 testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
filled syringe, praeparatum, ml/deva Stikla izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
Powder and poliomyelitidis flakons un izmantoSanu, izmainas (aizsta$ana). Izmaina ietilpst darba
suspension for inactivatum et pilnslirce bez dali$anas procedira EMA/H/xxxx/WS/594. ; IB B.IIL.2.b
suspension for haemophili stirpis b  [pievienotas Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
injection in pre- coniugatum adatas N1; N20; Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
filled syringe adsorbatum 0,5 ml/deva atjaunotajai monografijai. Izmaina ietilpst darba dalisanas
Flakons un procedira EMA/H/xxxx/WS/594. Grupa ieklauta
pilnSlirce ar 2 izmaina.; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
adatam N1; N10 panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/594. Grupa ieklauta izmaina.
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116 02-0343 |Tetraxim Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |02- II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
suspension for diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija |0343/11/023 |aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
injection in pre- pertussis sine cellulis [adatam N1; N10; procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas
filled syringe, ex elementis 0,5 ml Stikla testa metodes vai metodes, kura paredz biologiskas
Suspension for praeparatum et piln$lirce ar izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas vielas
injection in a pre- |poliomyelitidis pievienotu adatu izmantoSanu, izmainas (aizsta$ana). Izmaina ietilpst darba
filled syringe, inactivatum N1; 0,5 ml Stikla dali$anas procedira EMA/H/xxxx/WS/594. ; IB B.IIL.2.b
adsorbatum pilnslirce bez Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
adatas N1; N20; Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
0,5 ml Stikla atjaunotajai monografijai. Izmaina ietilpst darba dalisanas
pilnslirce N1; procediira EMA/H/xxxx/WS/594. Grupa ieklauta
N10; N20 izmaina.; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/594. Grupa ieklauta izmaina.
117 07-0162 |Vaxigrip Vaccinum influenzae [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |FR/H/0121/00|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension for inactivatum ex pilnslirce bez S.A., Francija [1/IA/077 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

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

virorum fragmentis
praeparatum

adatas N1; N10;
N20; N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 1 adatu N1;
N10; N20; N50

kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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118 09-0321 |Amaryl 1 mg Glimepiridum 1 mg PVH/AI Sanofi-aventis |NL/H/0101/0 |[TIA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 1 blisteris N14; Latvia SIA, 01/1A/073/G |ATK koda maina. Bija:sulfonamidi, urinvielas
mg N20; N28; N30; |Latvija atvasinajumi; Bas: sulfonilurinvielas atvasinajumi.; IA
N50; N60; N9O; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
N112; N120; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N280; N15; adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
N300 nosaukuma maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada
Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Italija;
biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019
Scoppito (L’ Aquila), Italija.
119 09-0322 |Amaryl 2 mg Glimepiridum 2 mg PVH/AI Sanofi-aventis |NL/H/0101/0 |IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 2 blisteris N14; Latvia SIA, 02/1A/073/G |ATK koda maina. Bija:sulfonamidi, urinvielas
mg N20; N28; N30; |Latvija atvasinajumi; Bas: sulfonilurinvielas atvasinajumi.; IA
N50; N60; N9O; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
N112; N120; par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N280; N300 adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada
Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’ Aquila), Italija;
biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019
Scoppito (L’Aquila), Italija.
120 09-0323 |Amaryl 3 mg Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis |NL/H/0101/0 |[IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 3 blisteris N14; Latvia SIA, 03/1A/073/G |ATK koda maina. Bija:sulfonamidi, urinvielas
mg N20; N28; N30; |Latvija atvasinajumi; Bis: sulfonilurinvielas atvasinajumi.; [A
N50; N60; N9O; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
N112; N120; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N280; N300 adreses izmainas.. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja

nosaukuma maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada
Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’ Aquila), Italija;
bis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019
Scoppito (L’Aquila), Italija.
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121 09-0324 |Amaryl 4 mg Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis |NL/H/0101/0 |[TIA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 4 blisteris N14; Latvia SIA, 04/1A/073/G |ATK koda maina. Bija:sulfonamidi, urinvielas
mg N20; N28; N30; |Latvija atvasinajumi; Bas: sulfonilurinvielas atvasinajumi.; IA

N50; N60; N9O; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp

N112; N120; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai

N280; N300 adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada
Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Italija;
biis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019
Scoppito (L’ Aquila), Italija.

122 09-0333 |Amaryl 6 mg Glimepiridum 6 mg PVH/AI Sanofi-aventis |NL/H/0101/0 |[IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
tablets, Tablets, 6 blisteris N14; Latvia SIA, 05/1A/073/G |ATK koda maina. Bija:sulfonamidi, urinvielas
mg N20; N28; N30; |Latvija atvasinajumi; Bas: sulfonilurinvielas atvasinajumi.; IA

N50; N60; N9O; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp

N112; N120; par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai

N280; N300 adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Sanofi-Aventis S.p.A., Strada
Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (L’Aquila), Italija;
bis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019
Scoppito (L’Aquila), Italija.

123 99-0312 |LECROLYN 20 Natrii cromoglicas {200 mg/10 ml Santen Oy, 99- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml eye drops, Plastikata Somija 0312/IA/001 |piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
solution, Eye drops, pudelite N1 pievienoSana
solution, 20 mg/mi

124 99-0314 |LECROLYN 40 Natrii cromoglicas {200 mg/5 ml Santen Oy, 99- IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml eye drops, Plastikata Somija 0314/1A/001 |piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution , Eye pudelite N1 pievieno$ana

drops, solution, 40
mg/ml
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125 98-0733 |Oftan Dexa 1 Dexamethasonum 5 mg/5 ml Santen Oy, 98- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
mg/ml eye drops, Plastikata Somija 0733/1A/002 |piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution, Eye drops, pudelite N1 pievienosana

solution, 1 mg/ml

126 96-0282 |Oftan Timolol 2,5 |[Timololum 12,5 mg/5 ml Santen Oy, 96- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml eye drops, Plastikata Somija 0282/1A/002 |piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
solution, Eye drops, pudelite N1 pievienoSana

solution, 2,5 mg/ml

127 96-0283 |Oftan Timolol 5 Timololum 5 ml Plastikata  |Santen Qy, 96- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
mg/ml eye drops, pudelite N1 Somija 0283/IA/002 |piegadataju (ja mingts dokumentacija) aizstasana vai
solution, Eye drops, pievienoSana

solution, 5 mg/ml

128 11-0320 |Dioximin 600 mg |Diosminum 600 mg PVH/AI |SIA Elvim, 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
tablets, Tablets, blisteris N15; Latvija 0320/1A/002 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
600 mg N30; N60 kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

ievieSana.

129 00-0398 |Laxadin 5 mg Bisacodylum 5 mg PVH/AI SIA Elvim, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
gastro-resistant film blisteris N50 Latvija 0398/IA/003 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Gastro-resistant izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
film-coated tablets, plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
5mg ievieSana.
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130 99-0969 |Nodryl nasal drops |Neomycini sulfas, 10 ml Stikla SIA Elvim, 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for children, Diphenhydramini pudelite (brina) |Latvija 0969/1A/003 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal hydrochloridum, N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
drops, solution Naphazolini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

hydrochloridum plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

131 99-0970 |Nodryl nasal drops, |Neomycini sulfas, 10 ml Stikla SIA Elvim, 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution, Nasal Diphenhydramini pudelite (briina) |Latvija 0970/1A/003 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution hydrochloridum, N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Naphazolini izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
hydrochloridum plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

132 13-0262 |Tinofid 600 mg Acidum thiocticum [600 mg SIA Elvim, 13- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
film-coated tablets, PVH/PVDH Latvija 0262/IA/001 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, aluminija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
600 mg blisteris N7; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

N10; N14; N30 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

133 12-0219 |Furosemide Furosemidum 50 mg/5 ml SIA Unifarma, |12- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja,
Unifarma 10 mg/ml Stikla ampula Latvija 0219/1A/003 |tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
solution for N5; N25; N10; adreses izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.
injection or 20 mg/2 ml
infusion, Solution Stikla ampula
for injection or N5; N25; N10

infusion, 10 mg/ml
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134 12-0219 |Furosemide Furosemidum 50 mg/5 ml SIA Unifarma, |12- IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
Unifarma 10 mg/ml Stikla ampula Latvija 0219/1B/002 |ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
solution for N5; N25; N10; biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razosanas
injection or 20 mg/2 ml operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
infusion, Solution Stikla ampula sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
for injection or N5; N25; N10 pievienots raZotajs.
infusion, 10 mg/ml

135 01-0015 |Hirudoid 3 mg/g  |Chondroitini 300 mg/100 g STADA- 01- IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
cream, Cream, 3 polysulfas Aluminija tiba |Nizhpharm- 0015/1B/007 |izmainas.. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai
mg/g N1; 120 mg/40 g |Baltija UAB, QRD standarformai. 4.8. apakS$punkta pievienota

Aluminija tiba |Lietuva informacija par blakusparadibu zinoSanu. Lieto$anas
N1 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

136 12-0145 |Oxaliplatin Strides |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Strides Arcolab [NL/H/1977/0 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
5 mg/ml Stikla flakons International ~ |01/1A/003 par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
concentrate for N1; 100 mg/20 |[Limited, adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
solution for ml Stikla flakons |Lielbritanija nosaukuma maina. Bija: Strides Arcolab Polska Sp.z o.0.,
infusion, N1; 50 mg/10 mi 10 Daniszewska Street, 03-0230 Warsaw, Polija; bis:
Concentrate for Stikla flakons N1 Agila Specialties Polska Sp.z 0.0., 10 Daniszewska
solution for Street, 03-0230 Warsaw, Polija.

infusion, 5 mg/ml
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137 12-0145 [Oxaliplatin Strides |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Strides Arcolab [NL/H/1977/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
5 mg/ml Stikla flakons International 01/1B/002/G |maina. Bija: Oxalipatin Strides 5 mg/ml concentrate for solution
concentrate for N1; 100 mg/20 |Limited, for infusion; bils: Oxalipatin Mylan 5 mg/ml concentrate for
solution for ml Stikla flakons |Lielbritanija solution for infusion.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
infusion N1; 50 mg/10 ml izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina.

' . Citas valstls mainas: Mainas Austrija, Bulgarija, Kipra, Vacija,

;:o?ﬂ;f)r:z%tf for Stikla flakons N1 Igaunija, Islandg, Lietuva, Malta, Polija no Oxaliplatin Strides 5

infusion, 5 mg/ml

mg/ml uz Oxaliplatin Mylan 5 mg/ml. Mainas Belgija no
Oxaliplatine Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5 mg/ml.
Mainas Cehija no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatina
Generics 5 mg/ml. Mainas Danija, Somija, Norvegija, Zviedrija
no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaplamyl 5 mg/ml. Mainas
Griekija no Oxaliplatin/Strides 5 mg/ml uz Oxamyl. Mainas
Spanija no Oxaliplatino Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatino Mylan
Pharmaceuticals 5 mg/ml. Mainas Francija no Oxaliplatine
Strides Arcolab International 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5
mg/ml. Mainas Ungarija no Oxaliplatin Strides Arcolab
International 5 mg/ml uz Oxaliplatine Generics (UK) 5 mg/ml.
Mainas Irija no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine 5
mg/ml. Mainas Italija no Oxaliplatino Strides 5 mg/ml uz
Oxaliplatino Mylan Pharma. Mainas Luksemburga, Niderlandé
no Oxaliplatine Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5 mg/ml.
Mainas Rumanija no Oxaliplatina Strides Arcolab International
5 mg/ml uz Oxaliplatina Mylan 5 mg/ml. Mainas Slovénija no
Oksaliplatin Strides Arcolab International 5 mg/ml uz
Oksaliplatin Mylan 5 mg/ml. Mainas Slovakija no Oxaliplatina
Strides Arcolab International 5 mg/ml uz Oxaliplatina Generics
5 mg/ml.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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138 12-0209 |Vinorelbine Strides |Vinorelbinum 10 mg/1 ml Strides Arcolab |NL/H/2111/0 [TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
10 mg/ml Stikla flakons International ~ |01/IA/003 par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
concentrate for N1; 50 mg/5 ml [Limited, adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
solution for Stikla flakons N1 |Lielbritanija nosaukuma maina. Bija: Strides Arcolab Polska Sp.z o.0.,
infusion, 10 Daniszewska Street, 03-0230 Warsaw, Polija; bas:
Concentrate for Agila Specialties Polska Sp.z 0.0., 10 Daniszewska
solution for Street, 03-0230 Warsaw, Polija.
infusion, 10 mg/ml

139 12-0209 |Vinorelbine Strides [Vinorelbinum 10 mg/1 mi Strides Arcolab |NL/H/2111/0 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
10 mg/ml Stikla flakons International 01/1B/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
concentrate for N1; 50 mg/5 ml |Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for Stikla flakons N1 |Lielbritanija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas
infusion pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma

' (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Bija: Vinorelbine
Concentrate for . e ..
. Strides 10 mg/ml koncentrats infuziju skiduma pagatavosanai;

solution for

infusion, 10 mg/ml

bis: Vinorelbine Mylan 10 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Austrija, Cehija, Vacija, Danija, Somija,
Ungarija, Islandg, Norvégija, Zviedrija, Slovakija no Vinorelbin
Strides 10 mg/ml uz Vinorelbin Mylan 10 mg/ml. Mainas Kipra
no Vinorelbin Strides 10 mg/ml uz Vinorelbine Mylan 10
mg/ml. Mainas Belgija, Bulgarija, Irija, Lietuva, Luksemburga,
Malta, Niderlandg, Polija no Vinorelbine Strides 10 mg/ml uz
Vinorelbine Mylan 10 mg/ml. Mainas Italija no Vinorelbina
Strides Arcolab International uz Vinorelbina Mylan. Mainas
Rumanija no Vinorelbina Strides Arcolab International 10
mg/ml uz Vinorelbina Mylan 10 mg/ml. Mainas Slovénija no
Vinorelbin Strides Arcolab International uz Vinorelbin Mylan.
Mainas Francija no Vinorelbine Strides Arcolab International uz
Vinorelbine Mylan 10 mg/ml. Mainas Igaunija no Vinorelbin
Strides uz Vinorelbine Mylan. Mainas Griekija no Vinorelbin
Strides 10 mg/ml uz Vinorelbine/Mylan.
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140 99-0517 |Controloc 20 mg  |Pantoprazolum Al/Al blisterisar | Takeda GmbH, |DE/H/0268/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
gastro-resistant kartona Vicija 01/1A/210 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

stiprinajumu N7;

N10; N14; N15;
N28; N30; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;

N112; N168; N50;

N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140);
Al/Al blisteris
N14; N28; N7,
N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98;

N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;

N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140);

ABPE pudele N14;

53

1pasnieka adreses maina Griekija. Bija: Takeda Hellas
S.A., 196 Kifissias Ave., 152 31 Chalandri, Athens,
Griekija; biis: Takeda Hellas S.A., 44 Kifissias Ave., 151
25 Maroussi, Athens, Griekija.
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5

N28; N7; N10;
N15; N24; N30;
N48; N49; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N98 (2x49);
N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14);
N140 (5x28);
N150 (10x15);
N280 (20x14);
N280 (10x28);
N500; N700
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141 99-0518 [Controloc 40 mg  |Pantoprazolum Al/AI blisteris ar Takeda GmbH, [DE/H/0268/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
gastro-resistant kartona stiprindjumu |y77.155 02/1A/210 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7;N10; N14; N15;
N28;N30;N49;N56;
N60;N84;N90;N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); ABPE
pudele N14; N28;
N7; N10; N15;N24;
N30; N48; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140); Al/Al
blisteris N14; N28;
N7; N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700
(5x140)

1pasnieka adreses maina Griekija. Bija: Takeda Hellas
S.A., 196 Kifissias Ave., 152 31 Chalandri, Athens,
Griekija; biis: Takeda Hellas S.A., 44 Kifissias Ave., 151
25 Maroussi, Athens, Griekija.
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142

11-0307

Ibumetin 20 mg/ml
suspension for oral
use, Suspension for
oral use, 20 mg/ml

Ibuprofenum

2000 mg/100 ml
Stikla pudele N1

Takeda Pharma
AS, lgaunija

11-
0307/1A/216/
G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums un
adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
par s@rijas kontroli atbildiga vieta.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Galaprodukta
razotaja un par serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Orbis Consumer Products, 2 Cunard Road, Park
Royal, London, NW10 6PN, Lielbritanija; biis: Percuro Medica
Limited, 2 Cunard Road, Park Royal, London, NW10 6PN,
Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota serijas parbaudes
vieta.; [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 svitrota
par sérijas kontroli atbildiga vieta.

143

04-0319

Benemicin 300 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 300
mg

Rifampicinum

300 mg
Polipropiléna
flakons N100

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

04-
0319/IA/005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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144 96-0159 |Clonazepam 2 mg |Clonazepamum 2 mg Blisteris Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 2 N30 Pharmaceutical [0159/1A/004 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

145 96-0419 |Elenium 10 mg Chlordiazepoxidum {10 mg PVH/AI |Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, blisteris N50 Pharmaceutical |0419/1A/010 [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 10 Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

146 96-0341 |Erythromycin 200 |Erythromycinum 200 mg Blisteris [Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg film-coated N16 Pharmaceutical |0341/1A/005 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 200 mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

147 00-0325 |Lorafen 1 mg Lorazepamum 1 mg PVH/AI Tarchomin 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
coated tablets, blisteris N25 (1 [Pharmaceutical [0325/IA/012 [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 1 X 25) Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

148 00-0326 |Lorafen 2,5 mg Lorazepamum 2,5mg PVH/AI |Tarchomin 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
coated tablets, blisteris N25 Pharmaceutical |0326/1A/012 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 2,5 Works "Polfa" kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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149 96-0343 |Oxycort cutaneous |Oxytetracyclinum, 132,25¢ Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, suspension, [Hydrocortisonum Aluminija Pharmaceutical [0343/1A/011 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous spray, flakons N1 Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
suspension, 9,3 S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
mg/3,1 mg/g plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)

ieviesana.

150 96-0345 |Reladorm 10 Diazepamum, 10 mg/100 mg | Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/100 mg tablets, [Calcium Blisteris N10 Pharmaceutical |0345/1A/005 [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 10 mg/100 [cyclobarbitalum Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

151 96-0160 |Relium 5 mg film- |Diazepamum 5 mg PVH/AI Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris (oranzs) [Pharmaceutical |0160/1A/015 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg N20 Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

152 96-0447 |Tazepam 10 mg Oxazepamum 10 mg Blisteris [Tarchomin 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
film-coated tablets, N50 Pharmaceutical |0447/1A/008 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, Works "Polfa" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

10 mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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153 06-0184 |Diclorapid 75 mg |Diclofenacum 75 mg Temmler DE/H/0393/0 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant natricum PVH/PVDH Werke GmbH, [01/1A/029/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, aluminija Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Gastro-resistant blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 75 N10; N50 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
mg vielu diklofenaka natrija sals.; A A.1 Registracijas

apliecibas 1pasSnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Austrija.
Bija: Astellas Pharma Ges.m.b.H., Linzer Strasse
221/E02, A-1140 Wien, Austrija; biis: Astellas Pharma
Ges.m.b.H., Donau-City-Strasse 7, A-1220 Wien,
Austrija.; 1A B.111.1.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 diklofenaka natrija sals.

154 00-0095 [Jox 85 mg/1 mg/ml |Povidonum 30 ml Plastmasas | TEVA Czech [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oromucosal spray, |iodinatum, pudele N1 Industries s.r.o.,|0095/IA/009/ |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Oromucosal spray, |Allantoinum Cehija G izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
85 mg/1 mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu povidons (jodéts). Ar atjaunotu sertifikatu tiek
mainits razotaja un raZzosanas vietas nosaukums un
adrese.; IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira
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155 14-0004 |Atorvastatin Teva |Atorvastatinum 10 mg Al/Al Teva Pharma |14 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
10 mg film-coated blisteris N7; B.V, 0004/1B/010/ |procedira (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana) ; IB
tablets, Film-coated N10; N14; N15; |Niderlande G B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, 10 mg N28; N30; N50; (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
N50 (50X1); izmainas gatava produkta testa procedara (tostarp
N56; N60; N84; aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
N90; N98; N100;
N200
156 14-0005 |Atorvastatin Teva |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma |14- IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
20 mg film-coated blisteris N7; B.V., 0005/1B/010/ |procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
tablets, Film-coated N10; N14; N15; |Niderlande G B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, 20 mg N28; N30; N50; (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
N50 (50X1); izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
N56; N60; N84; aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
N90; N98; N100;
N200
157 14-0006 |Atorvastatin Teva |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma  |14- IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
40 mg film-coated blisteris N7; B.V., 0006/1B/010/ |procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
tablets, Film-coated N10; N14; N15; |Niderlande G B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, 40 mg N28; N30; N50; (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas
N50 (50X1); izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
N56; N60; N84; aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.
N90; N98; N100;
N200
158 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5mg Teva Pharma |DK/H/2312/0 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release PVH/PVdH/AI [B.V., 01/1B/007 izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
tablets , Prolonged- blisteris N10; Niderlande jaunakajai QRD standartformai. Veikti nelieli
release tablets, 1.5 N14; N15; N20; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
mg N28; N30; N50; instrukcija saskanoti.
N60; N90; N98;
N100
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159 13-0088 |Perindopril/Indapa |Perindoprili tosilas, [2,5mg/0,625 mg [Teva Pharma  [NL/H/2467/0 |TIA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mide Teva 2.5 Indapamidum Polipropiléna B.V, 01/1A/007 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg/0.625 mg film- pudelite N30; Niderlande piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
coated tablets, Film- N60; N90; N90 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
coated tablets, 2.5 (3x30); N100 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
mg/0.625 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

perindoprila tosilats razotaja adrese.

160 13-0089 |Perindopril/Indapa |Perindoprili tosilas, |5 mg/1,25 mg Teva Pharma |NL/H/2467/0 [TA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
mide Teva 5 Indapamidum Polipropiléna B.V, 02/1A/007 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
mg/1.25 mg film- pudelite N30; Niderlande piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
coated tablets, Film- N60; N90; N90 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
coated tablets, 5 (3x30); N100 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
mg/1.25 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas

perindoprila tosilats razotaja adrese.

161 05-0221 |Torasemide Teva |Torasemidum 10 mg Blisteris [Teva Pharma [UK/H/0593/0 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg tablets, N14; N28; N30; |B.V., 02/1A/039/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 10 mg N50; N100; Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N112; N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
toresamida Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; biis:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.

61



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

162 05-0220 |Torasemide Teva 5 |Torasemidum 5 mg Blisteris Teva Pharma |UK/H/0593/0 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; |B.V., 01/1A/039/G |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
5mg N50; N100; Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N112; N10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots aktivas vielas
toresamida Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
1pasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; biis:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.

163 06-0241 |Hawthorn Liquid  |Crataegi fructus 25 ml Stikla UAB 06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Extract Valentis extractum fluidum  |pudelite N1 "Valentis", 0241/IA/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
oral drops, solution, Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Oral drops, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
solution, plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

164 06-0242 [Hawthorn Tincture |Crataegi tinctura 25 ml Stikla UAB 06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Valentis oral drops, pudelite N1 "Valentis", 0242/1A/004 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Oral Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
drops, solution, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

165 99-0989 |Heart function Leonuri tinctura, 30 ml Stikla UAB 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
improving drops  |Valerianae tinctura, [pudelite N1; 50 |"Valentis", 0989/IA/008 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Valentis, oral Crataegi tinctura ml Stikla pudelite|Lietuva kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

drops, solution,
Oral drops, solution

N1

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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166 06-0240 |lodine Valentis 50 |lodum 500 mg/10 ml UAB 06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml cutaneous Stikla pudelite  [|"Valentis", 0240/1A/003 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Cutaneous (brina) N1; 1000 [Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, 50 mg/ml mg/20 ml Stikla izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

pudelite (brtuina) plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1 ieviesana.

167 06-0243 |Stomach Drops Valerianae tinctura, |25 ml Stikla UAB 06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Valentis oral drops, |Absinthii tinctura, pudelite N1 "Valentis", 0243/IA/006 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Oral Menthae piperitae Lietuva kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
drops, solution tinctura, Belladonnae izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

tinctura plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

168 09-0464 |Berocca Plus Acidum ascorbicum, |Aluminija UAB Bayer, FI/H/0163/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
effervescent tablets,| Thiamini blisteris N1; PP [Lietuva 1/1A/128 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Effervescent tablets [hydrochloridum, tiiba N10; N15; ipa$nieka adreses maina. Bija:UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

Riboflavinum, N20; N30; N45 LT-09124 Vilnius, Lietuva; bas: UAB Bayer, Sporto 18,
Nicotinamidum, LT-09238 Vilnius, Lietuva.

Acidum

pantothenicum,

Pyridoxini

hydrochloridum,

Cyanocobalaminum,

Acidum folicum,

Biotinum, Calcium,

Magnesium, Zincum
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169 06-0052 |Elevit Pronatal film{Retinoli palmitas, PVDH/PE/PVH/ |UAB Bayer, AT/H/0151/0 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film{Thiamini nitras, Al blisteris N30; [Lietuva 01/1A/054 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets Riboflavinum, N100 ipa$nieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirminu 18,
Pyridoxini Vilnpa, LT-09124, Lictuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
hydrochloridum, Vilpa, LT-09238, Lietuva.
Cyanocobalaminum,
Alfa-tocopheroli
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum
170 05-0407 |Xyzal 5 mg coated |[Levocetirizini 5mg UCB Pharma |DE/H/0299/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Film-coated |dihydrochloridum OPAJ/AI/PVH/AI |Oy Finland, 01/1A/068 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, 5 mg blisteris N7; Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N28; N1; N2; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
N4; N5; N10; plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N20; N100; N14; ievieSana.
N15; N21; N30;
N40; N50; N60;
N70; N90; N20
(2x10); N100
(10x10)
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171 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml|Treprostinilum 20 mg/20 ml United FR/H/0278/00{TIA B.IL.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
solution for Stikla flakons N1 [Therapeutics  [1/IA/034/G  |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez sé€rijas
infusion, Solution Europe, Ltd, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for infusion, 1 Lielbritanija atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical Services Ltd.,
mg/ml Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar,

Gwent, NP22 3AA, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
alternativa sekundaras iepakoSanas vieta.

172 07-0204 |Remodulin 10 Treprostinilum 200 mg/20 ml United FR/H/0278/00{1IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg/ml solution for Stikla flakons N1 |Therapeutics  [4/IA/034/G |atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
infusion, Solution Europe, Ltd, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for infusion, 10 Lielbritanija atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical Services Ltd.,
mg/ml Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar,

Gwent, NP22 3AA, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
alternativa sekundaras iepakoSanas vieta.

173 07-0202 |Remodulin 2.5 Treprostinilum 50 mg/20 ml United FR/H/0278/00{1IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg/ml solution for Stikla flakons N1 |Therapeutics  [2/IA/034/G |atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
infusion, Solution Europe, Ltd, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for infusion, 2.5 Lielbritanija atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical Services Ltd.,

mg/ml

Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar,
Gwent, NP22 3AA, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
alternativa sekundaras iepakoSanas vieta.
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174 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml| Treprostinilum 100 mg/20 ml United FR/H/0278/00{TIA B.IL.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
solution for Stikla flakons N1 [Therapeutics  [3/IA/034/G  |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
infusion, Solution Europe, Ltd, parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
for infusion, 5 Lielbritanija atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical Services Ltd.,
mg/ml Units 23-24, Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar,

Gwent, NP22 3AA, Lielbritanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
alternativa sekundaras iepakoSanas vieta.

175 11-0281 |Amlodipine Amlodipinum 10 mg Vitabalans Oy, |SE/H/0978/00|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Vitabalans 10 mg PVH/PVDH Somija 2/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
tablets, Tablets, 10 aluminija reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
mg blisteris N30; gatavajam produktam, kas iepakots PVH/PVDH

N60; N100 aluminija blister. Bija: 4 gadi; bis: 5 gadi.

176 11-0280 |Amlodipine Amlodipinum 5mg Vitabalans Oy, [SE/H/0978/00(IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Vitabalans 5 mg PVH/PVDH Somija 1/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
tablets, Tablets, 5 aluminija reala laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
mg blisteris N30; gatavajam produktam, kas iepakots P\VH/PVDH

N60; N100 aluminija blister. Bija: 4 gadi; bus: 5 gadi.

177 04-0344 |Paramax Rapid 500 |Paracetamolum 500 mg Vitabalans Oy, |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, Plastmasas Somija 0344/IA/015 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
500 mg traucins N100; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

500 mg PVH/AI izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
blisteris N10; plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
N30 ievieSana.
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178 98-0639 |Naloxon WZF Naloxoni 0,4 mg/ml Warsaw 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Polfa 400 hydrochloridum Ampula N10 Pharmaceutical [0639/1A/002 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms/ml Works Polfa kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

injection, Solution
for injection, 400
micrograms/ml

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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179 00-0690 |Magnerot 500 mg |Magnesii orotas 500 mg PVH/AI |Worwag 00- IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra

tablets, Tablets, blisteris N20; Pharma GmbH [0690/1A/005/ |svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,

500 mg N50; N100; & Co.KG, G novecoju$a parametra svitrosana) ; IA B.IL.d.1.d
N200; 500 mg |Vacija Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
PVH/PVdH/AI produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
blisteris N50; svitroSana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N100; N100; gatava produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
N200; N20 gatava produkta SkiSanas testa procediira.; IA B.Il.d.2.a

Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
nosakama parametra orotata piemaisijumu noteikSanas
testa procediira, izmantojot augsti efektivas Skidruma
hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
nosakama parametra orotata identifikacijas testa
procediira, izmantojot augsti efektivas skidrumu
hromatografijas metodi.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta nosakama parametra
magnija dihidrata kvantitativa satura noteikSanas testa
procediira atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.5.11
monografijas prasibam, izmantojot kompleksonometrisko
titréSanas metodi.

68



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/53 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
180 12-0142 |Kapidin 10 mg film{Lercanidipini 10 mg ABPE Zentiva, k.s., [12- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film{hydrochloridum pudele N100; 10 [Cehija 0142/1B/004 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 10 mg PVDH/AI apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

mg blisteris N7; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N14: N28; N30; izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N35; N42; N50; jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
N56; N98; N100; saskana ar atsauces zalém Zanidip. Zalu apraksta 4.2.
10 mg PVH/AI apak$punkta papildinata informacija par zalu lictoSanas
blisteris N7; veidu, 4.6.apakSpunkta pievienota informacija par zalu
N14; N28; N30; ietekmi uz fertilitati. 4.8. apakSpunkta atseviski izdalitas
N35; N42; N50; blakusparadibas, kas zinotas klinisko petijumu laika un

N56; N98; N100

pécregistracijas perioda zinotas blakusparadibas. 5.3.
apakSpunkta noradits, ka nekliniskajos p&tfjumos iegttie
dati neliecina par 1pasu risku cilvékam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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181 12-0143 |Kapidin 20 mg film{Lercanidipini 20 mg PVH/AI  |Zentiva, k.s., [12- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film{hydrochloridum blisteris N7; Cehija 0143/1B/004 |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 20 N14; N28; N30; apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,

mg N35; N42; N50; pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
N56; N98; N100; izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
20 mg ABPE jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
pudele N100; 20 saskana ar atsauces zalém Zanidip. Zalu apraksta 4.2.
mg PVDH/AI apak$punkta papildinata informacija par zalu lictoSanas
blisteris N7; veidu, 4.6.apakSpunkta pievienota informacija par zalu
N14; N28; N30; ietekmi uz fertilitati. 4.8. apakSpunkta atseviski izdalitas
N35; N42; N50; blakusparadibas, kas zinotas klinisko petijumu laika un

N56; N98; N100

pécregistracijas perioda zinotas blakusparadibas. 5.3.
apakSpunkta noradits, ka nekliniskajos p&tfjumos iegttie
dati neliecina par 1pasu risku cilvékam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
vietniece I.Eglite
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