Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

NF.p.k. Reg. zﬁl_u forma, Aktivas vielas In.formﬁc_ija par R:lg)ﬁzl;l;;]sas Procediiras Izmainu biitiba

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

1 14-0098 |lbuprofen Ibuprofenum 400 mg AlS 14- IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas
Olainfarm 400 mg PVH/PVDH "Olainfarm”,  [0098/1B/010
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)

2 07-0350 |Zemplar 1 Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, |ES/H/0113/00|IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
microgram PVH/fluorpolimé |Latvija 2/1A/I074 vai pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas
capsules, soft, ra/Al blisteris N7 vieta.

Capsules, soft, 1 (1x7); N28

microgram (4x7); 1 mcg
ABPE pudele
N30

3 07-0351 |Zemplar 2 Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, |ES/H/0113/00|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
microgram pudele N30; 2 Latvija 3/1A/074 vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas
capsules, soft, mcg vieta.

Capsules, soft, 2 PVH/fluorpolimé

micrograms

ra/Al blisteris N7
(1x7); N28 (4x7)
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4 12-0292 |Azithromycin Azithromycinum 500 mg PVH/AI [Actavis Group [NL/H/2400/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
Actavis 500 mg blisteris N2; N3; |PTC ehf, 02/1B/008/G |nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugalé
film-coated tablets, 500 mg Islande no Azitromicina Actavis uz Azitromicina Aurovitas.; 1A
Film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
500 mg blisteris N2; N3 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana Portugale.

5 09-0497 |Escitalopram Escitalopramum 10 mg Actavis Group [DK/H/1456/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Actavis 10 mg film- PVH/PVDH PTC ehf, 02/1B/018/G |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- aluminija Islande kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
coated tablets, 10 blisteris N14; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg N20; N28; N30; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N50; N56; N60; ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
N98; N100; Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
N200; 10 mg Spanija no Escitalopram Actavis 10 mg comprimidos
ABPE pudele recubiertos con pelicula uz Escitalopram Aurovitas Spain
N100; N200 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

6 13-0064 |Esomeprazole Esomeprazolum 20 mg PVH/PVDH | Actavis Group [DK/H/2131/0 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

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

aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; 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; N90O;
N98; N100; N140

PTC ehf,
Islande

01/1A/003

starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitroti aktTvas vielas esomeprazols
razotaji.
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13-0065

Esomeprazole
Actavis 40 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

Esomeprazolum

40 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N140; 40
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30; N100;
N250; N500

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DK/H/2131/0
02/1A/003

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas esomeprazols
razotaji.

08-0138

Nebivolol Actavis 5

mg tablets, Tablets,
5mg

Nebivololum

5 mg PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28; N30;
N50; N56; N90;
N2100; N500;
N10; N20; N6O;
N500 (10x50); 5
mg ABPE
konteiners N7;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N100;
N500; N500
(10x50)

Actavis Group
PTC ehf,
Islande

DE/H/0979/0
01/1B/018

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats serijas apjoms.
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9 13-0238 |Bimotoprost Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml Alfred E. NL/H/2785/0 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tiefenbacher 0,3 ZBPE pudele N1;|Tiefenbacher [01/1A/002 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml eye drops, N3; 0,75 mg/2,5 |GmbH & Co. kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, Eye drops, ml ZBPE pudele [KG, Vacija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
solution, 0,3 mg/ml N1; N3 plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)

ieviesana.

10 09-0424 |Terbital 10 mg/g | Terbinafini 150 mg/15 g AS "Grindeks", [09- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
cream, Cream, 10 |[hydrochloridum Aluminija taba |Latvija 0424/1B/010/ |svitrosana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
mg/g N1 G novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas

izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana)

11 11-0312 |Gelaspan 4% Gelatina, Natrii 4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/0 [TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas
solution for chloridum, Natrii Polietiléna maiss [Melsungen AG, |01/P/001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . Harmonizgéts
infusion, Solution |acetas trihydricus, N20; 4 %/500 ml |Vacija mark&juma teksts 7. punkta un lietoSanas instrukcija
for infusion, 4% Kalii chloridum, ZBPE pudele pievienots dalibvalstu saraksts.

Calcii chloridum N10
dihydricum,

Magnesii chloridum
hexahydricum

12 06-0249 |Albumin Baxter Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, DE/H/0474/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
200 g/l solution for [humanum Stikla flakons Austrija 02/1B/037 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija,
infusion, Solution N1; 10 g/50 ml Vacija, Francija, Italija, Luksemburga, Niderlandg,
for infusion, 200 g/l Stikla flakons N1 Portugal€ no Human Albumin 200 g/l Baxter uz Human

Albumin 200 g/l Baxalta.

13 06-0248 |Albumin Baxter 50 |Albuminum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/0 (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

o/l solution for humanum Stikla flakons Austrija 01/1B/037 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija,

infusion, Solution
for infusion, 50 g/l

N1; 25 g/500 ml
Stikla flakons N1

Vacija, Francija, Italija, Luksemburga, Niderlandg,
Portugalé no Human Albumin 200 g/l Baxter uz Human
Albumin 200 g/l Baxalta.
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14 10-0196 |Sevoflurane Baxter |Sevofluranum 250 ml Aluminija|Baxter S.A., DK/H/0784/0 [TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
100% Inhalation pudele N1; N6 |Belgija 01/1A/037/G |vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vapour, liquid, vieta.; IA B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas
Inhalation vapour, izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
liquid, 100 % s€rijas parbaudes/testésanas. Grupa ieklauta izmaina.

Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
15 02-0070 |Gadovist 1.0 Gadobutrolum 1209,44 mg/2 ml  [Bayer Pharma [02- IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas

mmol/ml solution
for injections,
Solution for
injection, 1.0
mmol/ml

Flakons N1; N3;
12094,4 mg/20 mi
Pilnslirce N1; N5;
18141,6 mg/30 mi
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1;
N10; 4535,4
mg/7,5 ml Flakons
N1; N10; 39306,8
mg/65 ml Pudelite
N1; N10; 3023,6
mg/5 ml Pilns§lirce
N1; N5

AG, Vacija

0070/1B/006

izmainas.. Procedura SE/H/xxxx/WS/069 ieklautas
izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska verté$anas komitejas 2014.gada
februara ieteikumiem par gadoliniju saturosam zalem
(CMDh/310/2014). Ieviestas norades par medicinas
darbinieka ricibu, ja lieto elektronisko karti pacientu
izsekojamibai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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16 98-0027 |Magnevist 0.5 Dimeglumini 5 mmol/10 ml Bayer Pharma |98- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mmol/ml solution [gadopentetas Stikla pilnslirce  [AG, Vacija 0027/I1B/002 |izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/069 icklautas

for injection,
Solution for
injection, 0.5
mmol/ml

N1; 7,5 mmol/15
ml Stikla flakons
N10; 2,5 mmol/5
ml Stikla flakons
N10; 7,5 mmol/15
ml Stikla piln§lirce
N1; 10 mmol/20 ml
Stikla pilnslirce
N1; 50 mmol/100
ml Stikla pudele
N1; 2,5 mmol/5 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10 mmol/20 ml
Stikla flakons N10;
15 mmol/30 mi
Stikla flakons N1;
5 mmol/10 mi
Stikla flakons N10;
25 mmol/50 ml
Stikla pudele N1

izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas 2014.gada
februara ieteikumiem par gadoliniju saturo$am zalém
(CMDh/310/2014). Ieviestas norades par medicinas
darbinieka ricibu, ja lieto elektronisko karti pacientu
izsekojamibai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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17 04-0408 |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas (1,25 mmol/5 ml |Bayer Pharma [SE/H/0429/00(IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mmol/ml solution Pilnslirce N1; AG, Vacija 1/1B/037 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
for injection, pre- N5; N10; 1,875 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
filled syringe, mmol/7,5 ml PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
Solution for Pilnslirce N1; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
injection, pre-filled N5; N10; 2,5 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma informacija
syringe, 0,25 mmol/10 ml saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
mmol/ml Piln§lirce N1; (SE/W/0021/pdWs001) zalém Primovist (gadoksetata
N5; N10 dinatrija sals). Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata
informacija par Tpasam pacientu grupam; 5.1.
apakSpunkta ieklauta informacija, ka novérojuma ar
pediatriskiem pacientiem tika zinots par nopietnam
blakusparadibam, tacu §1 noveérojuma retrospektiva
rakstura un maza paraugu skaita dél nav iesp&jams izdarit
konkrétu slédzienu par iedarbibu un droSumu $aja
populacija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
18 04-0408 |Primovist 0,25 Dinatrii gadoxetas  [1,25 mmol/5 ml [Bayer Pharma |SE/H/0429/00(1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mmol/ml solution Piln§lirce N1; AG, Vicija 1/WS/035 izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/069 ieklautas
for injection, pre- N5; N10; 1,875 izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
filled syringe, mmol/7,5 ml Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas 2014.gada
Solution for Pilnslirce N1; februara ieteikumiem par gadoliniju saturo§am zalém
injection, pre-filled N5; N10; 2,5 (CMDh/310/2014). Teviestas norades par medicinas
syringe, 0,25 mmol/10 ml darbinieka ricibu, ja lieto elektronisko karti pacientu
mmol/ml Pilnslirce N1; izsekojamibai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
N5; N10 aprakstu.
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19 08-0347 |Qlaira film-coated |Estradioli valeras, 1 UD PVH/AI Bayer Pharma [NL/H/1230/0 |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos
tablets, Film-coated |Dienogestum blisteris N28 AG, Vacija 01/11/026 §a pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijumu
tablets (1x28); N84 iesniegSanu kompetentajai iestadei. Iesniegts 10.

(3x28); N168
(6x28)

starpzinojums par pécregistracijas droSuma pétijumu
(PASS) INAS-SCORE, kas atspogulo pétijuma statusu uz
2014.gada 30. septembri un diskusiju par rezultatiem.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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96-0082

Corvitol 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Metoprololi tartras

50 mg PVH/AI
blisteris N50;
N30; N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

96-
0082/1A/010/
G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; [A
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta uzglabasanas laika specifikacija nosakama parametra
vidgja masa atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.9.5 monografijas
prasibam.; 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 akttvo vielu metoprolola tartratu.;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta uzglabasanas laika specifikacija nosakama parametra
SkiSana atbilsto$i Eiropas Farmakopejas 5.17.1 monografijas
prasibam.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta izlaides
specifikacija nosakama parametra $kisana atbilstosi Eiropas
Farmakopejas 5.17.1 monografijas prasibam.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta izlaides specifikacija nosakama parametra
vidgja masa atbilstosi Eiropas Farmakopejas 2.9.5 monografijas
prasibam.

21

15-0004

Carsil 110 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 110
mg

Silymarinum

110 mg PVH/AI
blisteris N30
(6x5)

BRIZ SIA,
Latvija

15-0004/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcijas 2.
punkta "Citu zalu lietoSana" "Mardadzis" vieta noradits

zalu nosaukums "Carsil", saskanojot informaciju ar zalu
apraksta noradito.
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22 10-0661 |Paracetamol Paracetamolum 500 mg PVH/AI [BRIZ SIA, 10- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sopharma 500 mg blisteris N20 Latvija 0661/1A/011 |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
500 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas paracetamola sertifikats no jauna
razotaja.
23 95-0067 |Doxorubicin Ebewe|Doxorubicini 10 mg/5 mi Ebewe Pharma |95- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
2 mg/ml hydrochloridum Stikla (tumsa) Ges.m.b.H 0067/1A/006/ |aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota sérijas
concentrate for flakons N1; 50 [Nfg.KG, G parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
solution for mg/25 ml Stikla [Austrija parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai pievienosana.
infusion, (tumsa) flakons Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Concentrate for N1
solution for

infusion, 2 mg/ml

10
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24 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml |Methotrexatum 30mg/1,5 mi Stikla  |Ebewe Pharma (DE/H/1413/0 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for pilnslirce N1; N4; - 1Ga5 m b H 01/1B/024 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
L . N5; N6; N12; N30; _ . C L . -
injection, pre-filled 20 mg/1 ml Stikla Nfg.KG, apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
syringe, Solution pilnglirce N1; N4;  |Austrija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
for injection, pre- N5; N6; N12; N30; izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
filled syringe, 20 22,5 mg/1,125 ml jaunus papildu datus. Papildinata un harmonizéta
mg/ml Stikla pilnSlirce N1; droSuma informacija saskana ar originalajam zalem
N4; N5; N6; N12; L 1. 73l kstd 4.4 Kipunkta ati
N30; 25 mg/1,25 ml . antare alu apraksta 4.4. apa spun .ta atjal'mota'
Stikla pilnslirce N1; informacija par metotreksata toksisko ietekmi uz nierém,
N4; N5; N6; N12; aknam, adu, elposanas sistému, imiinsistému, kunga-
N30; 7,5 mg/0,375 zarnu traktu, fertilitati, atjaunota informacija par
I'ilﬂl .S't\lllzl.a'\fl’él_n'f}ér_ce ieteicamajiem izmekl&jumiem un dro$ibas pasakumiem,
N12: N30: 275 lietojot metotreksatu. 4.8. apakSpunkta pievienotas
mg/1,375 ml Stikla blakusparadibas, kas noverotas, lietojot lielakas,
pilnglirce N'1; N4; onkologija izmantotas, metotreksata devas. 4.9.
?75?5'\‘63/? 2?5'\‘3'0? papildinats ar informaciju par pardozésanu. Zalu apraksts
,5mg/0,875 m . . . .
Stikla pilnglirce N1: un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N4; N5; N6; N12;
N30; 10 mg/0,5 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 15 mg/0,75 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 12,5 mg/0,625
ml Stikla piln§lirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30
25 12-0024 |Epiletam 1000 mg |Levetiracetamum 1000 mg Eqis CZ/H/0463/0 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
film - coated PVDH/PE/PVH/ |Pharmaceutical [04/1A/011/G [vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated Al blisteris N10; [s PLC, Ungarija vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, 1000 mg N20; N30; N50; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N60; N80; N100; iepakoSanas vieta.
N120; N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 12-0021 |Epiletam 250 mg  |Levetiracetamum 250 mg Egis CZ/H/0463/0 |TIA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/ |Pharmaceutical [01/1A/011/G [vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Film-coated tablets, Al blisteris N10; |s PLC, Ungarija vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
250 mg N20; N30; N50; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N60; N80; N100; iepakoSanas vieta.
N120; N200
27 12-0022 |Epiletam 500 mg  |Levetiracetamum 500 mg Eqis CZ/H/0463/0 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana
film - coated PVDH/PE/PVH/ |Pharmaceutical [02/1A/011/G [vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated Al blisteris N10; [s PLC, Ungarija vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, 500 mg N20; N30; N50; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N60; N80; N100; iepakoSanas vieta.
N120; N200
28 12-0023 |Epiletam 750 mg  |Levetiracetamum 750 mg Egis CZ/H/0463/0 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
film - coated PVDH/PE/PVH/ [Pharmaceutical [03/IA/011/G [vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
tablets, Film-coated Al blisteris N10; [s PLC, Ungarija vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, 750 mg N20; N30; N50; aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N60; N80; N100; iepakoSanas vieta.
N120; N200
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29 04-0187 |Nephrotect solution |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for infusion, leucinum, L-Lysini pudelite N10; Vicija 0187/1A/015 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for monoacetatum, L- 500 ml Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion Methlonlnum, pudelite N10 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Acetylcystglnum, L- plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Phenylalaninum, L- S
Threoninum, L- feviesana.
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N-glycyl-
L-tyrosinum
30 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Fresenius Kabi |01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for Histidinum, Stikla pudele AB, Zviedrija |0417/IA/015 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Solution |Leucinum, N10; 10 %/1000 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for infusion, 10 % |Methioninum, Lysini |ml Stikla pudele izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
acetas, N6 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Phenylalaninum, ievieSana.
Threoninum,
Tryptophanum,

Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum
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31 03-0261 |Dipeptiven 200 N(2)-L-alanyl-L- 50 g/250 ml Fresenius Kabi [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate |glutaminum Stikla pudele AB, Zviedrija [0261/IA/015 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for N10; 20 g/100 ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, Flakons N1; 50 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Concentrate for 0/250 ml Flakons plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
solution for N1; 10 g/50 ml ievieSana.
infusion, 200 Flakons N1; 20
mg/ml 0/100 ml Stikla
pudele N10; 10
0/50 ml Stikla
pudele N10
32 03-0296 |Kabiven emulsion |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for infusion, Magpnesii sulfas, Triskameru maisin$| AB, Zviedrija [0296/1A/015 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Emulsion for Glucosum, Oleum N1; 2053 ml Excel kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusions Sojae raffinatum, maiss N2; 2566 ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

Alaninum, Argininum,

Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,

Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,

Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,

Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii

acetas

Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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33 04-0058 |Omegaven Oleum jecoris Aselli {100 ml Pudele  [Fresenius Kabi [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
emulsion for raffinatum, N10; 50 ml Deutschland 0058/1A/015 |ievies$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Emulsion |Glycerinum, Egg Pudelite N10 GmbH, Vacija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for infusions lecithinum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

34 03-0177 |Voluven 6 % Poly(O-2- 6 %/500 ml Fresenius Kabi [03- II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for hydroxyethyl) Polietiléna pudele | peytschland 0177/11/009/G |plana, saistibu un prasibu ieviesana vai izmainas $ajas saistibas
infusion, Solution |amylum, Natrii !,1}2 ;121;1 ';i?lofe oo |GmbH, Vacija un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato ar RAI
for infusion, 6%  |chloridum iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade

maiss N10; N20;
N30; N35; N40; 6
%/500 ml Stikla
pudele N10; 6 %/250
ml Stikla pudelite
N1; 6 9%/250 ml
Stikla pudele N10; 6
%/500 ml Freeflex
maisin$ N1; 6 %/250
ml Polietiléna pudele
N1; N10; N20; N30;
6 %/250 ml Freeflex
maisin$ N1; 6 %/500
ml PVH maiss N15;
6 %/250 ml PVH
maiss N25; 6 %/500
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 mi
Maisins N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Saskana ar Direktivas
2001/83/EC 1071 panta EK parvertésanas procediiras
(EMA/H/A-107i/1376) 2013. gada 19. decembra lémumu par
hidroksietilcieti saturoSiem infiizijas skidumiem iesniegti [V
fazes klinisko pe&tijumu rezultati par zalu lietosanu, arst&jot
akiita asins zuduma izraisitu hipovolémiju, kirurgiskiem
pacientiem, kuriem veic planveida védera dobuma operacijas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.; 11
C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Saskana ar Direktivas
2001/83/EC 1071 panta EK parvertésanas procediiras
(EMA/H/A-107i/1376) 2013. gada 19. decembra lémumu par
hidroksietilcieti saturoSiem infiizijas skidumiem iesniegti [V
fazes klinisko petfjumu rezultati par zalu lietoSanu, arstgjot
akita asins zuduma izraisitu hipovoleémiju, pacientiem ar
traumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija bez izmainam.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 99-0139 |Omniscan 0,5 Gadodiamidum 50 mmol/100 ml |GE Healthcare [99- TA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
mmol/ml solution Stikla pudele AS, Norvégija |0139/IB/008/ |atbildiga razotaja aizsta$ana vai pievienoSana ar sérijas
for injection , N10; 7,5 G parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Pievienots
Solution for mmol/15 ml razotajs GE Healthcare AS, Nycoveien 1-2, NO-0485
injection, 0,5 Stikla flakons Oslo, Norvégija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
mmol/ml N10; 2,5 mmol/5 vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
ml Stikla flakons izmaina.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
N10; 50 sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
mmol/100 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razosanas
Polipropiléna operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un
pudele N10; 10 sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
mmol/20 ml pievienots razotajs.
Stikla flakons
N10; 5 mmol/10
ml Stikla flakons
N10
36 99-0139 |Omniscan 0,5 Gadodiamidum 50 mmol/100 ml |GE Healthcare [99- IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata

mmol/ml solution
for injection ,
Solution for
injection, 0,5
mmol/ml

Stikla pudele
N10; 7,5
mmol/15 ml
Stikla flakons
N10; 2,5 mmol/5
ml Stikla flakons
N10; 50
mmol/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 10
mmol/20 mi
Stikla flakons
N10; 5 mmol/10
ml Stikla flakons
N10

AS, Norvegija

0139/1B/010

produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Zalu
uzglabasanas apstaklu maina galaproduktam, kas iepakots
stikla pudel@s un flakonos. Bija: uzglabat temperatiira lidz
30°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.
Biis: zalém nav nepiecieSami 1pasi temperatiiras
uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala iepakojuma.
Sargat no gaismas. Nesasaldet.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2
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37 99-0139 |Omniscan 0,5 Gadodiamidum 50 mmol/100 ml |GE Healthcare [99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mmol/ml solution Stikla pudele AS, Norvégija |0139/IB/011 [izmainas.. Atjaunota dro§uma informacija sakana ar
for injection , N10; 7,5 Farmakovigilances riska novértesanas komitejas (PRAC)
Solution for mmol/15 ml 2015. gada 23. janvara rekomendacijam par nefrogénu
injection, 0,5 Stikla flakons sistémisku fibrozi saistiba ar gadoliniju saturoSu
mmol/ml N10; 2,5 mmol/5 kontrastvielu lietoSanu pacientiem ar akiitiem nieru
ml Stikla flakons bojajumiem. Zalu apraksta 4.2., 4.3. un 4.4. apakSpunkta
N10; 50 pievienota informacija par Omniscan kontrindic&tu
mmol/100 ml lietoSanu pacientiem ar akiitiem nieru bojajumiem. Zalu
Polipropiléna apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
pudele N10; 10
mmol/20 ml
Stikla flakons
N10; 5 mmol/10
ml Stikla flakons
N10
38 99-0139 |Omniscan 0,5 Gadodiamidum 50 mmol/100 ml |GE Healthcare [99- I1 B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mmol/ml solution Stikla pudele AS, Norvegija [0139/11/009 [primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for injection , N10; 7,5 sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
Solution for mmol/15 ml izcelsmes zales. Tiek mainits gatava produkta primara
injection, 0,5 Stikla flakons iepakojuma aizvakojuma materials. Bija: lateksu saturosi
mmol/ml N10; 2,5 mmol/5 halogénbutila izopréna gumijas aizbazni; bis: lateksu

ml Stikla flakons
N10; 50
mmol/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 10
mmol/20 mi
Stikla flakons
N10; 5 mmol/10
ml Stikla flakons
N10

nesaturosi hlorbutila gumijas aizbazni.
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39 03-0060 |Natrii iodidum [131|Natrii iodidum 74 MBg/1 ml GE Healthcare |03- IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
1] solution for Stikla flakons N1 [Limited, 0060/1A/004/ |iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
injection, Solution Lielbritanija G produktu (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
for injection, 74 or gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
925 MBg/ml citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
Izmainas 3.modula 3.2.P.7 sadala: atjaunota informacija,
par galaprodukta sekundaro iepakojumu - svina
konteineru. ; IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja
ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai. Atjaunota galaprodukta primara
iepakojuma sastavdalas (gumijas korkisu) specifikacijas
atbilstiba saskana ar Eiropas Farmakopejas monografiju
3.2.9.
40 98-0012 |Novynette 150/20 |Desogestrelum, 1 UD Blisteris  |Gedeon Richter [98- IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
microgram film-  |[Ethinylestradiolum |N21; N63 Plc., Ungarija [0012/IB/006/ |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, Film-
coated tablets,
150/20 mcg

G

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu dezogestrelu.; 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 dezogestrelu.
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41 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris  |Gedeon Richter [97- IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms film-  |Ethinylestradiolum  [N21; N63 Plc., Ungarija |0556/IB/005/ |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- G izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
150/30 micrograms apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu dezogestrelu.; 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 dezogestrelu.
42 02-0321 |Terbisil 10 mg/g | Terbinafini 150 mg/15 g Gedeon Richter |02- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

cream, Cream, 10
mg/g

hydrochloridum

Aluminija tubina
N1

Plc., Ungarija

0321/1B/003

registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novértejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Lamisil. Papildinati
bridinajumi par arst€Sanas ilgumu un lietoSanas veidu;
papildinatas farmakodinamiskas un farmakokin&tiskas
1pasibas un prekliniskie dati par droSumu. Veikti
redakcionali labojumi visos zalu apraksta apakSpunktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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43 02-0416 |Simvacor 20 mg Simvastatinum 20 mg Polietiléna|Hexal AG, 02- TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, traucins N10; Vicija 0416/1A/012 |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, N28; N30; N40; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
20 mg N50; N100; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N250; 20 mg apstiprinata razotgja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
PVH/AI blisteris vielu simvastatinu.
N30; N10; N28;
N40; N50; N50

(50x1); N100

44 04-0382 |Irinotecan Hospira |Irinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/00|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
20 mg/ml hydrochloridum Stikla flakons Limited, 1/1AI077 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
concentrate for trihydricum N1; 40 mg/2 ml (Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
solution for Stikla flakons kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
infusion, N1; 100 mg/5 ml paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
Concentrate for Stikla flakons N1 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas irinotekana
solution for hidrohlorida trihidrats razotajs.
infusion, 20 mg/ml
45 14-0151 |Sevelamer Sevelameri carbonas {800 mg ABPE  |Kiron DK/H/1953/0 [IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
carbonate Kiron pudele N180; Pharmaceutica |01/IA/002/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Pharmaceutica 800 N200; N210; BV, Niderlande parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
mg film-coated N360 (2x180); atbildigais razotajs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-
tablets, Film-coated N400 (2x200); Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Vacija. ; IA B.l.a.3.a.
tablets, 800 mg N420 (2x210); Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
N540 (3x180); starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N600 (3x200); diapazona) palielina$anas 11dz 10 reiz€m salidzinajuma ar
N630 (3x210) pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
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3

4

5

7

8

46

14-0151

Sevelamer
carbonate Kiron
Pharmaceutica 800
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 800 mg

Sevelameri carbonas

800 mg ABPE
pudele N180;

N200; N210;

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

Kiron
Pharmaceutica
BV, Niderlande

DK/H/1953/0
01/1B/003/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina Danija no Sevelamer carbonat
Kiron Pharmaceutica uz Sevelamer Sandoz. ; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
nosaukuma maina Cehija no Sevelamer karbonat Kiron
Pharmaceutica uz Sevelamer Carbonate Sandoz. ; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
nosaukuma maina Lietuva no Sevelamer Kiron Pharmaceutica
uz Sevelamer carbonate Sandoz.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Za]u nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina Polija no Sewelameru weglan Kiron Pharmaceutica uz
Sevelamer carbonate Sandoz.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina Rumanija no Carbonat de sevelamer Kiron
Pharmaceutica uz Carbonat de sevelamer Sandoz.; IB A.2.b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina
Slovénija no Sevelamer Kiron Pharmaceutica uz Sevelamer
Lek.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina Slovakija no
Sevelamérium karbonat Kiron Pharmaceutica uz Sevelamer
carbonate Sandoz.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina
Bulgarija no Sevelamer carbonat Kiron Pharmaceutica uz
Sevelamer Sandoz.

47

11-0117

Bilobil 120 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 120
mg

Ginkgonis extractum
siccum raffinatum et
quantificatum,
Glucose liquid

120 mg
PVH/PVDH
aluminija
blisteris N20;
N60

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

11-
0117/1A/003

IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

48 11-0117 |Bilobil 120 mg Ginkgonis extractum {120 mg KRKA, d.d., 11- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
capsules, hard, siccum raffinatum et |PVH/PVDH Novo mesto, 0117/1A/002 |produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
Capsules, hard, 120 [quantificatum, aluminija Slovénija flavonoidu kvantitativa satura noteikS$anas procediira,
mg Glucose liquid blisteris N20; izmantojot augsti efektivas Skidruma hromatografijas

N60 metodi.

49 11-0117 |Bilobil 120 mg Ginkgonis extractum {120 mg KRKA, d.d., 11- IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
capsules, hard, siccum raffinatum et |PVH/PVDH Novo mesto, 0117/1B/004 |un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 120 |quantificatum, aluminija Slovénija veiktas izmainas gatava produkta izlaides un
mg Glucose liquid blisteris N20; uzglabasanas laika specifikacijas nosakama parametra

N60 mikrobiologiska tiriba atbilstosi Eiropas farmakopejas
5.1.8 monografijas prasibam.

50 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgonis extractum {40 mg KRKA, d.d., 95- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
capsules, hard, siccum raffinatum et |PVH/PVDH Novo mesto, 0056/1A/004 |aizstasana vai pievieno$ana. Tiek pievienota sérijas
Capsules, hard, 40 |quantificatum aluminija Slovénija parbaudes vieta.
mg blisteris N60;

N20

51 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgonis extractum {40 mg KRKA, d.d., ]95- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
capsules, hard, siccum raffinatum et |PVH/PVDH Novo mesto, 0056/1A/003 |produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas
Capsules, hard, 40 |quantificatum aluminija Slovénija flavonoidu kvantitativa satura noteikSanas procediira,
mg blisteris N60; izmantojot augsti efektivas Skidruma hromatografijas

N20 metodi.

52 05-0629 |Androgel 25 mg gel | Testosteronum 25mg/2,5¢g Laboratoires NL/H/3240/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
in sachet, Gel in Pacina N1; N2; [Besins 03/1A/024 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sachet, 25 mg N7; N10; N14; |International, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

N28; N30; N50; |Francija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N60; N90; N100

plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana Vacija.
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53 05-0630 |Androgel 50 mg gel | Testosteronum 50 mg/5 g Pacina [Laboratoires NL/H/3240/0 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
in sachet, Gel in N1; N2; N7; Besins 02/1A/024 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sachet, 50 mg N10; N14; N28; |International, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N30; N50; N60; |Francija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
N90; N100 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana Vacija.
54 14-0231 |Velbienne 2 mg/1 [Dienogestum, 2 mg/l mg Ladee Pharma |NL/H/2949/0 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg film-coated Estradioli valeras PVH/PVDH Baltics UAB, |02/1B/001/G |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, Film-coated aluminija Lietuva ipa$nieka nosaukuma un adreses maina Ungarija, Cehija,
tablets, 2 mg/1 mg blisteris N28 Rumanija. Bija: LadeePharma Kft, 1036 Budapest, Lajos
(1x28); N84 u 48-66, Ungarija; bus: Exeltis Magyarorszag Kft, H-

(3x28); N168
(6x28)

1011 Budapest, Fo u. 14-18. 2. Em., Ungarija. ; IB A.2.b
Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstTs mainas: Mainas Spanija no Dienogest
/ Estradiol Valerato EFFIK uz CLIFEMME; Francija,
Belgija, Luksemburga no Dienogest / Valérate d’estradiol
EFFIK uz CLIFEMME. Igaunija un Lietuva mainas zalu
nosaukuma stipruma dala no 1 mg/ 2 mguz 2 mg/ 1 mg.
Ar RMS piekriSanu lietoSanas instrukcijas originalaja
teksta izlabotas 2 kliidas blakusparadibu uzskaitijuma, kas
nebija saskana ar zalu aprakstu.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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55 15-0145 |Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, {10 mg/100 mg  |Merck Serono |UK/H/3451/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/100 mg Acidum PVH/PHTFE/PV |SIA, Latvija 04/1A/020 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, acetylsalicylicum H aluminija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Capsules, hard, 10 blisteris N7; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
mg/100 mg N10; N14; N20; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N28; N30; N50; ievieSana.
N56; N84; N98;
N100
56 11-0140 |Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, [10 mg/75 mg Merck Serono |UK/H/3451/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/75 mg capsules, |Acidum PVH/Aclar/PVH/|SIA, Latvija 02/1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, Hard acetylsalicylicum Al blisteris N7; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
capsules, 10 mg/75 N10; N14; N20; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
mg N28; N30; N50; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N56; N84; N98; ievieSana.
N100
57 15-0144 |Concor ASA 5 Bisoprololi fumaras, |5 mg/100 mg Merck Serono [UK/H/3451/0 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/100 mg Acidum PVH/PHTFE/PV [SIA, Latvija 03/1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, acetylsalicylicum H aluminija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Capsules, hard, 5 blisteris N7; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg/100 mg N10; N14; N20; plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N28; N30; N50; ieviesana.
N56; N84; N98;
N100
58 11-0141 |Concor ASA 5 Bisoprololi fumaras, (5 mg/75 mg Merck Serono |UK/H/3451/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/75 mg capsules, |Acidum PVH/Aclar/PVH/|SIA, Latvija 01/1A/020 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, Hard acetylsalicylicum Al blisteris N7; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
capsules, 5 mg/75 N10; N14; N20; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg N28; N30; N50; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N56; N84; N98; ievieSana.
N100
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59 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300 mg/7,5¢g MIKA Pharma [UK/H/0563/0 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
cutaneous spray,  [natricum Pudelite N1; 500 [GmbH, Vacija |01/IA/029/G |[sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution, Cutaneous mg/12,5 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
spray, solution, 4 % Pudelite N1; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
1000 mg/25 g apstiprinata razotgja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Pudelite N1 vielu diklofenaka natrija sals.; IA B.IIl.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.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas diklofenaka natrija sals razotajs.
60 05-0308 |Fomeda Easyhaler |Formoteroli fumaras |12 mcg/1 dose  [Orion FI/H/0448/00 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
12 dihydricus Inhalators N120 |Corporation,  |1/1B/020 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
micrograms/dose, (1x120); N240 |Somija jaunako dokumentu kvalitates izverté$anas darba grupas

inhalation powder,
Inhalation powder,
12
micrograms/dose

(2x120); 12
mcg/1 dose
Inhalators un
futralis N120
(1x120)

(QRD) standartformu. Veikts kliidas labojums zalu
apraksta - dzests lieks vards 4.2.apaks$punkta. LictoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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61 09-0525 |Paroxetine Orion  [Paroxetinum 20 mg Orion FI/H/0791/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/ |Corporation, 1/1B/018 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated Al blisteris N20; [Somija Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
tablets, 20 mg N30; N60; N100 rekomendacijam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta

pievienota blakusparadiba - agresija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.

62 00-0767 |Hydrogenium Hydrogenii 3%/100 g P.P.F. Hasco- |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
peroxydatum Hasco [peroxidum Polietiléna Lek S.A., Polija]0767/1A/008 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
3 % solution, pudele N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Solution, 3 % izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

63 00-0980 |Sirupus Plantaginis |Plantaginis 125 g Stikla P.P.F. Hasco- |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
647,5 mg/5 mi lanceolatae folii pudelite N1 Lek S.A., Polija]0980/1A/012 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
syrup, Syrup, 647,5 [extractum fluidum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/5 ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

64 05-0320 [Vitaminum A + E |Retinoli palmitas, a- |30000 IU/70 mg |P.P.F. Hasco- |05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Hasco 30000 1U/70 |Tocopherylis acetas |PVH/PVDH Lek S.A., Polija]0320/1A/013 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg soft capsules, aluminija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Soft capsules, blisteris N30 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
30000 1U/70 mg plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)

ieviesana.

65 05-0321 |Vitaminum A Retinoli palmitas 12000 SV P.P.F. Hasco- |05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Hasco 12000 IU PVH/PVDH Lek S.A., Polija]0321/1A/014 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
soft capsules, Soft aluminija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
capsules, 12000 IU blisteris NS0 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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66 05-0319 |Vitaminum E a-Tocopherylis 100 mg P.P.F. Hasco- |05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hasco 100 mg soft |acetas PVH/PVDH Lek S.A., Polija|0319/IA/012 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, Soft blisteris N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
capsules, 100 mg N100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
67 09-0025 |NeisVac-C 0.5 ml [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce |Pfizer Europe [UK/H/0435/0 |TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
suspension for meningococcale N1; N10; N20 |MA EEIG, 01/1A/059/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
injection in pre- classis C coniugatum Lielbritanija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates

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

kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
Meningokoku C grupas konjugétas vakcinas aktiva
komponenta C grupas Neisseria meningitidis polisaharida
razotaja nosaukums un adrese.; A A.5.a Gatava produkta
razotaja vai import€taja, tostarp par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Mainas gatava produkta kvalitates kontroles parbaudes
vietas nosaukums un adrese.; 1A B.11.b.2.c1 Par
importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
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68 04-0287 |Zyvoxid 100 mg/5 |Linezolidum 100 mg/5 ml Pfizer Europe |04- IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
ml granules for oral Stikla pudelite  |MA EEIG, 0287/11/004/G |izmainas.. Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta papildinata
suspension, N1; N5; N10 Lielbritanija droSuma informacija pamatojoties uz jaunakajiem datiem
Granules for oral un eksperta zinojumu. Pievienots bridinajums par
suspension, 100 linezolida izraisitu auglibas samazinasanos petijjumos ar
mg/5 ml dzivniekiem.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistTtas ar butiskiem

zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas
un eso$ajam neveélamam blakusparadibam mainits
sastopamibas biezums. Reti - ar antibiotisko [idzeklu
lietoSanu saistits kolits, tai skaita pseido-membranozais
kolits, pancitopénija, izmainas redzes lauka uztvere,
virspusgja zobu krasas maina. Retak - hiponatri€émija,
kramji, aritmija (tahikardija), v€dera uzpiiSanas, nieru
mazspgja, polilirija. Biezi - an€mija, bezmiegs, reibonis,
hipertensija, lokalas vai diftizas sapes védera,
aizciet€jums, dispepsija, nieze, izsitumi, drebuli,
lokalizgtas sapes. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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69 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml |Linezolidum 600 mg/300 ml  [Pfizer Europe |04- IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
solution for Maisin$ N1; MA EEIG, 0288/11/002/G |izmainas.. Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta papildinata
infusion, Solution N10; N2; N5; Lielbritanija drosuma informacija pamatojoties uz jaunakajiem datiem
for infusion, 2 N6; N12; N20; un eksperta zinojumu. Pievienots bridinajums par

mg/ml

N25

linezolida izraisitu auglibas samazinasanos petijjumos ar
dzivniekiem.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas
un eso$ajam neveélamam blakusparadibam mainits
sastopamibas biezums. Reti - ar antibiotisko [idzeklu
lietoSanu saistits kolits, tai skaita pseido-membranozais
kolits, pancitopénija, izmainas redzes lauka uztvere,
virspusgja zobu krasas maina. Retak - hiponatri€émija,
kramji, aritmija (tahikardija), v€dera uzpiiSanas, nieru
mazspgja, polilirija. Biezi - an€mija, bezmiegs, reibonis,
hipertensija, lokalas vai diftizas sapes védera,
aizciet€jums, dispepsija, nieze, izsitumi, drebuli,
lokalizgtas sapes. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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70 04-0286 |Zyvoxid 600 mg Linezolidum 600 mg PVH/AI |Pfizer Europe |04- IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, blisteris N10; MA EEIG, 0286/11/004/G |izmainas.. Zalu apraksta 4.6.apakSpunkta papildinata
Film-coated tablets, N20; N30; N50; [Lielbritanija drosuma informacija pamatojoties uz jaunakajiem datiem
600 mg N60; N100; un eksperta zinojumu. Pievienots bridinajums par
N200 (20x10); linezolida izraisttu auglibas samazinasanos pétijumos ar
N100 (20x5); dzivniekiem.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem
N50 (10x5); zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu
N100 (10x10); kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
600 mg ABPE informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
pudele N10; uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
N14; N20; N24, 4.8.apakspunkta pievienotas nevélamas blakusparadibas
N30; N50; N60; un eso$ajam neveélamam blakusparadibam mainits
N70 (14x5); sastopamibas biezums. Reti - ar antibiotisko Iidzeklu
N100; N140 lietoSanu saistits kolits, tai skaita pseido-membranozais
(14x10); N200 kolits, pancitopénija, izmainas redzes lauka uztverg,
(20x10); N50 virspus€ja zobu krasas maina. Retak - hiponatriémija,
(10x5); N100 kramji, aritmija (tahikardija), védera uzptusanas, nieru
(10x10); N100 mazspgja, polilirija. Biezi - an€mija, bezmiegs, reibonis,
(20x5) hipertensija, lokalas vai difizas sapes védera,
aizciet€jums, dispepsija, nieze, izsitumi, drebuli,
lokalizgtas sapes. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
71 05-0464 |Glucosamine Glucosaminum 400 mg ABPE  [Pharma Nord |DK/H/0699/0 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Pharma Nord 400 pudele N60; ApS, Danija 01/1B/006 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
mg hard capsules, N90; N270; jaunako QRD standartformu. Zalu apraksta 4.8.
Capsules, hard, 400 N1000 apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
mg blakusparadibam. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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72 15-0065 |Tolixete 1.5 mg/ml |Benzydamini 45 mg/30 ml PharmaSwiss |PL/H/0211/00|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek
oromucosal spray, |hydrochloridum ABPE pudele N1 [Ceska republika|1/1B/001 veikta zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Benzysept
solution, s.r.0., Cehija 1,5 mg/ml szajnyalkahartyan alkalmazott oldat/spray;
Oromucosal spray, bis: FaringoStop 1,5 mg/ml szajnyalkahartyan
solution, 1.5 mg/ml alkalmazott oldat/spray.

73 15-0066 |Tolixete 3 mg Benzydamini 3mg PharmaSwiss |PL/H/0212/00|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek
compressed hydrochloridum PVDH/PE/PVH/ |Ceska republika|1/DC/IB/001 [veikta zalu nosaukuma maina Ungarija. Bija: Benzysept 3
lozenges, Al blisteris N10; |s.r.o., Cehija mg szopogato tabletta; biis: FaringoStop 3 mg szopogato
Compressed N20 tabletta.
lozenges, 3 mg

74 97-0051 |Lorinden C 0.2 Flumethasoni 15 g Aluminija |PharmaSwiss [97- I1 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/30 mg/g pivalas, tuba N1 Ceska republika |0051/11/003/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
ointment, Clioquinolum s.r.0., Cehija B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Ointment, 0.2 (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta
mg/30 mg/g izmaina.

75 00-0327 |Urosept coated Kalii citras, Natrii |1 UD PVH/Al  [Poznan Herbal |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated citras, Extractum blisteris N60; Company 0327/IA/009 |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets spissum compositum |N30 "Herbapol"” SA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

ex:Betulae folium, Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

Petroselini radix,
Phaseoli
pericarpium,

Chamomillae flores

extractum siccum,

Vitis idaeae folium

extractum siccum,

Phaseoli pericarpium

pulvis

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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76 10-0625 |Magnesium Magnesium 295,7 mg/5 g Protina 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Diasporal 295,7 mg Papira/Al/PE Pharmazeutisch [0625/1A/002 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
granules for oral pacina N20; N50;|e GmbH, Vacija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, Granules N100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
for oral solution, plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
295,7 mg ievieSana.
77 00-0515 |ACC 200 mg Acetylcysteinum 200 mg PP tuba |Sandoz d.d., 00- IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
effervescent tablets, N20 Slovénija 0515/IB/006 |izmainas.. Tiek saisinata Braila raksta noradita
Effervescent informacija. Bija: ACC 200 mg putojosas tabletes, bis:
tablets, 200 mg ACC 200 mg tabletes.
78 15-0064 |Moxifloxacin Moxifloxacinum 400 mg ABPE Sandoz d.d., AT/H/0366/0 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sandoz 400 mg pudele N4; N5;  |Slovénija 01/1A/010/G |[sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, N7; N10; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Film-coated tablets, NZSE NS0; !\I?O; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
400 mg 23%%?2\/%03 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
e e vielu moksifloksacina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2
aluminija blisteris . . . o o
N4: N5: N7: N10: Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N14: N20: N25: iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N70: N8O; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100; 400 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/Al blisteris N4; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N5; N7; N10; N14; vielu moksifloksacina hidrohlorids.
N20; N25; N50;
N70; N80; N100
79 97-0513 |Bronchicum 11,25 |Thymi extractum 100 mg Sanofi-aventis [97- IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
mg lozenges, siccum PVH/PVDH Latvia SIA, 0513/IA/004/ |vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.ILb.2.c1
Lozenges, 11,25 mg aluminija Latvija G Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
blisteris N20 razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez serijas

parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius", Laisves pr.75,
LT-06144 Vilnius, Lietuva.
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80 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 9/150 ml  [Sanofi-aventis [96- TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml syrup, Stikla pudelite  |Latvia SIA, 0149/1A/009 |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Syrup, 57,64 mg/ml N1 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valproiskabe.
81 96-0286 |Depakine Chrono |Acidum valproicum, |300 mg Sanofi-aventis |96- IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
300 mg slow- Natrii valproas Polipropiléna Latvia SIA, 0286/1A/008 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release film-coated tabina N100 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Slow vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
release film-coated apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
tablets, 300 mg vielu valproiskabe.
82 96-0324 |Depakine Chrono |Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis |96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg slow- Acidum valproicum |Polipropiléna Latvia SIA, 0324/1A/009 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release film-coated ttbina N30 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Slow vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

release film-coated
tablets, 500 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu valproiskabe.
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83 99-0138 |Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 IU  [Takeda 99- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma,
mg/200 1U Cholecalciferolum [Polietiléna Nycomed AS, [0138/IB/227 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
chewable tablets, pudele N30; Norvégija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Chewable tablets, N100 noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
500 mg/200 1U 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/0040/01) aktivai
vielai Calcium carbonate + Cholecalciferol (Vitamin D3)
un MRP procediira registréto zalu Calcigran Forte Extra
D 500 mg/800 IU koslajamas tabletes, Calcigran Forte
Flex 500 mg/400 IU apvalkotas tabletes izmainam. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem: potencials
hiperfosfatémijas risks, nefrolitiaze un nefrokalcinoze.

84 09-0250 |Oxcarbazepine Oxcarbazepinum 300 mg Teva Pharma |UK/H/1304/0 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Teva 300 mg film- PVH/PVDH B.V, 02/1A/010 izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apakS§punkta pievienots
coated tablets, Film- aluminija Niderlande aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu
coated tablets, 300 blisteris N1; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg N30; N50; N56;

N100; N200;
N500

85 09-0251 |Oxcarbazepine Oxcarbazepinum 600 mg Teva Pharma |UK/H/1304/0 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Teva 600 mg film- PVH/PVDH B.V, 03/1A/010 izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
coated tablets, Film- aluminija Niderlande aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu
coated tablets, 600 blisteris N1; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg N30; N50; N56;

N100; N200;
N500
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86 14-0087 |Perindopril/Amlodi |Perindoprili tosilas, {10 mg/10 mg Teva Pharma  |NL/H/2842/0 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
pine Teva 10 mg/10{Amlodipinum Polipropiléna B.V, 04/1A/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
mg tablets, Tablets, pudele N30; Niderlande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
10 mg/10 mg N50; N60; N90; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N120 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
(60x2) dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul
Sienkewicza 25, 99-300 Kutno, Polija.
87 14-0086 |Perindopril/Amlodi |Perindoprili tosilas, |10 mg/5 mg Teva Pharma  [NL/H/2842/0 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
pine Teva 10 mg/5 [Amlodipinum Polipropiléna B.V, 03/1A/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg tablets, Tablets, pudele N30; Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
10 mg/5 mg N50; N60; N9O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N120 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
(60x2) dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul
Sienkewicza 25, 99-300 Kutno, Polija.
88 14-0085 |Perindopril/Amlodi |Perindoprili tosilas, |5 mg/10 mg Teva Pharma  [NL/H/2842/0 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
pine Teva 5 mg/10 [Amlodipinum Polipropiléna B.V., 02/1A/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg tablets, Tablets, pudele N30; Niderlande vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
5 mg/10 mg N50; N60; N9O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N120 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
(60x2) dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi

atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0., UL
Sienkewicza 25, 99-300 Kutno, Polija.
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89 14-0084 |Perindopril/Amlodi |Perindoprili tosilas, |5 mg/5 mg Teva Pharma  |NL/H/2842/0 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
pine Teva5 mg/5 [Amlodipinum Polipropiléna B.V, 01/1A/009 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
mg tablets, Tablets, pudele N30; Niderlande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
5 mg/5 mg N50; N60; N90; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N100; N10; paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
N120 (60x2) dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul
Sienkewicza 25, 99-300 Kutno, Polija.
90 14-0222 | Xylometazoline/De | Xylometazolini 10 ml Stikla Teva Pharma |DE/H/3870/0 [TIA B.ILe.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
xpanthenol Teva  |hydrochloridum, pudele B.V., 01/1A/005 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
0.5 mg/50 mg/ml  |Dexpanthenolum (dzintarkrasas) |Niderlande produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
nasal spray, N1 gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
solution, Nasal citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju
spray, solution, 0.5
mg/50 mg/ml
91 00-1176 |Deep Heat Rub Mentholum 100 g Aluminija |The 00- IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
cream, Cream racemicum, tabaN1; 15 g Mentholatum |1176/I1B/004 |izmainas.. Veikti nelieli redakcionali labojumi, lai
Eucalypti Aluminija ttba |Company harmonizgtu produkta informaciju Latvija un Igaunija.
aetheroleum, N1;35¢g Limited, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Terebinthini Aluminija taba |Lielbritanija
aetheroleum, N1;67g
Methylis salicylas  |Aluminija ttiba
N1
92 00-0685 |Alka-Seltzer 324  |Acidum 324 mg UAB Bayer, 00- IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg effervescent acetylsalicylicum Papira/PE/Al/Sur |Lietuva 0685/1A/004 [un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, lyn pacina N10 ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

Effervescent
tablets, 324 mg

LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.
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93 95-0312 |Aspirin 500 mg Acidum 0,5 g PP/AI UAB Bayer, 95- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
tablets, Tablets, acetylsalicylicum blisteris N20; Lietuva 0312/1A/003 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
500 mg N100 ipa$nieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.

94 98-0498 |Aspirin C 400 Acidum 400 mg/240 mg |UAB Bayer, 98- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/240 mg acetylsalicylicum,  |Papira/PE/Al/Sur |Lietuva 0498/IA/005 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
effervescent tablets,|Acidum ascorbicum |lyn pacina N10 ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
Effervescent LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
tablets, 400 mg/240 LT-09238, Vilnius, Lietuva.
mg

95 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g |Dexpanthenolum 0,1759/3,5¢ UAB Bayer, 00- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
cream, Cream, 50 Aluminija tibina |Lietuva 0026/1A/003 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/g N1;5¢/100 g ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

Aluminija tubina LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
N1;1,59/30¢g LT-09238, Vilnius, Lietuva.

Aluminija tubina
N1
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96 96-0058 |Bepanthen 50 mg/g |Dexpanthenolum 50/100 g UAB Bayer, 96- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
ointment, Aluminija toba |Lietuva 0058/1A/003 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Ointment, 50 mg/g N1;175mg/3,5¢9 ipa$nieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

Aluminija tibina LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
N1;1,5¢9/30¢g LT-09238, Vilnius, Lietuva.

Aluminija tuba

N1;2,5¢9/50¢g

Aluminija tuba

N1; 750 mg/15 ¢

Aluminija tibina

N1;19/20 ¢

Aluminija tuba

N1

97 97-0121 |Bepanthen Plus 50 [Dexpanthenolum, 90 g Aluminija |UAB Bayer, 97- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
mg/5 mg/g cream, |Chlorhexidini taba N1;30 g Lietuva 0121/IA/005 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Cream, 50 mg/5 dihydrochloridum  |Aluminija ttiba ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
mg/g N1 LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,

LT-09238, Vilnius, Lietuva.

98 01-0213 |Clarinase 10 Loratadinum, 10 mg/240 mg  |UAB Bayer, 01- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg/240 mg Pseudoephedrini PVH/PE/Aclar/al |Lietuva 0213/IA/011 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
prolonged-release |[sulfas uminija blisteris ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
tablets, Prolonged- N7 LT-09124, Vilnius, Lietuva; bis: UAB Bayer, Sporto 18,
release tablets, 10 LT-09238, Vilnius, Lietuva.
mg/240 mg

99 98-0215 |Claritine 1 mg/ml  |Loratadinum 120 mg/120 ml  [UAB Bayer, 98- IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma
syrup, Syrup, 1 Stikla pudelite  [Lietuva 0215/IA/008 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/ml N1 ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,

LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.
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100 98-0217 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI |UAB Bayer, 98- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 10 blisteris N100 Lietuva 0217/1A/010 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg ipa$nieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.
101 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/AI  [UAB Bayer, 98- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 10 blisteris N10; Lietuva 0216/1A/009 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg N10; N30 N30 ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.
102 15-0147 |Elevit film-coated |Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0496/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Film-coated | Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/ |Lietuva 01/E/001/IA/0|ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets Riboflavinum, Al blisteris N30; 23 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Nicotinamidum, Calcii
pantothenas, Pyridoxini
hydrochloridum,
Biotinum, Acidum
folicum,
Cyanocobalaminum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum,
Tocopheroli acetas,
Calcium, Cuprum,
lodum, Magnesium,
Ferrum, Manganum,
Selenium, Zincum,
Levomefolati calcium

N60; N90; N100

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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103

15-0147

Elevit film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Retinoli palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Nicotinamidum, Calcii
pantothenas, Pyridoxini
hydrochloridum,
Biotinum, Acidum
folicum,
Cyanocobalaminum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum,
Tocopheroli acetas,
Calcium, Cuprum,
lodum, Magnesium,
Ferrum, Manganum,
Selenium, Zincum,
Levomefolati calcium

1UD

PVDH/PE/PVH/
Al blisteris N30;
N60; N90; N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0496/0
01/E/001/1A/0
21

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.

104

02-0274

Iberogast oral
liquid, Oral liquid

Extractum lberis
amarae, Angelicae
radix, Flos
Matricariae, Fructus
Carvi, Fructus
Carduoi mariae,
Melissae folium,
Folium Menthae
piperitae, Chelidonii
Herba, Radix
Liquiritiae

100 ml Stikla
pudelite N1; 20
ml Stikla pudelite
N1; 50 ml Stikla
pudelite N1

UAB Bayer,
Lietuva

02-
0274/1A/002

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.

105

00-0153

Relief 60 mg/5 mg
suppositories,
Suppositories, 60
mg/5 mg

Heparis
Selachomorphae
Oleum,
Phenylephrini
hydrochloridum

60 mg/5 mg
PVH/PE blisteris
N12

UAB Bayer,
Lietuva

00-
0153/1A/002

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.
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106 97-0084 |Rennie 680 mg/80 |Calcii carbonas, 680 mg/80 mg  |UAB Bayer, 97- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
mg chewable Magnesium PVH/AI blisteris |Lietuva 0084/1A/004 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, Chewable |carbonate, heavy N24 (6x4) ipa$nieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
tablets, 680 mg/80 LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
mg LT-09238, Vilnius, Lietuva.

107 99-0309 |Saridon tablets, Coffeinum, 1UD PVH/AI  |[UAB Bayer, 99- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Tablets Propyphenazonum, [blisteris N10 Lietuva 0309/1A/007 |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

Paracetamolum ipasnieka adreses maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A,
LT-09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
LT-09238, Vilnius, Lietuva.

108 99-0317 |Nootropil 1200 mg |Piracetamum 1,2 g PVH/AI UCB Pharma  [99- IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
film-coated tablets, blisteris N20 Oy, Somija 0317/I1B/006 |procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Film-coated tablets,
1200 mg

109 99-0318 |Nootropil 800 mg |Piracetamum 800 mg PVH/AI [UCB Pharma [99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
film-coated tablets, blisteris N30 Oy, Somija 0318/1B/006 |procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Film-coated tablets,
800 mg

110 98-0639 |Naloxon WZF Naloxoni 0,4 mg/ml Warsaw 98- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
Polfa 400 hydrochloridum Ampula N10 Pharmaceutical |0639/1A/001 |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
micrograms/ml Works Polfa farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
solution for S.A., Polija

injection, Solution
for injection, 400
micrograms/ml
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111 99-1028 |Milgamma N 90 Pyridoxini 1UD Worwag 99- IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/40 mg/0,25 mg |hydrochloridum, PVH/PVdH/AI |Pharma GmbH [1028/IA/005 [starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoS$anas
capsules, Capsules, |Benfothiaminum, blisteris N100; [|& Co0.KG, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
90 mg/40 mg/0,25 [Cyanocobalaminum |N20; N50; N500; |Vacija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

mg

N1000; N5000

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
ciankobalamins razotajs.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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