Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k. |Reg. Zalu nosaukums, Aktivas vielas Informacija par |Registracijas Procediiras Izmainu biitiba
numurs |zalu forma, nosaukums iepakojumu apliecibas numurs
stiprums/ ipasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0397 |Remantadins 100 |Rimantadini 100 mg PVH/AI |A/S 11- IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
mg capsules, hydrochloridum blisteris N10 "Olainfarm”,  [0397/IB/011 |izmainas
Capsules, 100 mg (1x10) Latvija

2 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml|Levobupivacainum |50 mg/10 ml AbbVie SIA, [04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
solution for Polipropiléna Latvija 0117/IB/005 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
injection/concentrat ampula N10; vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
e for solution for N20 noveért§juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

infusion, Solution
for
injection/concentrat
e for solution for
infusion, 50 mg/10
mi

1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0036/002) aktivai
vielai levobupivakatnam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par hondrolizi pacientiem, kas
sanémusi lokala anestézijas lidzekla nepartrauktu infuziju
péc operacijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi
speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 14-0169 |Etoposide Accord |Etoposidum 1000 mg/50 ml  |Accord SE/H/1330/00|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg/ml Stikla flakons Healthcare 1/1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for N1; 500 mg/25 |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for ml Stikla flakons [Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, N1; 100 mg/5 mi apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
Concentrate for Stikla flakons vielu etopozids.
solution for N1; 250 mg/12,5
infusion, 20 mg/ml ml Stikla flakons
N1; 400 mg/20
ml Stikla flakons
N1; 200 mg/10
ml Stikla flakons
N1
4 96-0571 |Capsicam ointment,|Camphora racemica, |30 g Tibina N1; |[AS Grindeks, |96- IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Ointment Dimethylis 50 g Tubina N1 |Latvija 0571/IB/011/ |s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
sulfoxidum, G salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Terebinthini palielinats serijas apjoms.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava

aetheroleum,
Benzylii nicotinas,
Nonivamidum

produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas
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5 98-0654 |Fraxiparine 2850 |Nadroparinum 2850 anti-Xa Aspen Pharma 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
anti-XA 1U/0.3 ml |calcicum 1U/0,3 ml Trading Ltd., |0654/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
solution for Pilnslirce N3; Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

injection in a pre-
filled syringes ,
Solution for
injection in a pre-
filled syringes,
2850 anti-Xa 1U/0.3
ml

N10

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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6 98-0534 |Fraxiparine 3800 |Nadroparinum 3800 anti-Xa Aspen Pharma 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
anti-Xa IU/0,4 ml  [calcicum 1U/0,4 ml Trading Ltd., |0534/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
solution for Pilnslirce N10; |Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

injection in a pre-
filled syringes,
Solution for
injection in a pre-
filled syringes,
3800 anti-Xa 1U/0,4
ml

N3

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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7 98-0535 |Fraxiparine 5700 |Nadroparinum 5700 anti-Xa Aspen Pharma 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
anti-Xa IU/0,6 ml  [calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., |0535/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
solution for Pilnslirce N3; Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

injection in a pre-
filled syringes,
Solution for
injection in a pre-
filled syringes,
5700 anti-Xa 1U/0,6
ml

N10

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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1 2 3 4 5 6 7 8
8 98-0655 |Fraxiparine 7600 |Nadroparinum 7600 anti-Xa Aspen Pharma 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
anti-Xa 1U/0,8 ml  [calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., |0655/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
solution for Pilnslirce N3; Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

injection in a pre-
filled syringes ,
Solution for
injection in a pre-
filled syringes,
7600 anti-Xa 1U/0,8
ml

N10

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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9 02-0022 |Fraxiparine Forte |Nadroparinum 11400 anti-Xa  |Aspen Pharma [02- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
11 400 anti-Xa calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., |0022/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
1U/0,6 ml solution Pilnslirce N10  |Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

for injection in a
pre-filled syringes,
Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 11
400 anti-Xa 1U/0,6
ml

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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10 02-0023 |Fraxiparine Forte |Nadroparinum 15200 anti-Xa  |Aspen Pharma [02- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
15 200 anti-Xa calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., |0023/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
1U/0,8 ml solution Pilnslirce N10  |Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

for injection in a
pre-filled syringes,
Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 15
200 anti-Xa 1U/0,8
ml

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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11 02-0024 |Fraxiparine Forte |Nadroparinum 19000 anti-Xa  |Aspen Pharma [02- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
19 000 anti-Xa IU/1|calcicum 1U/1 ml Trading Ltd., |0024/IA/003/ |par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
ml solution for Pilnslirce N10  |Irija G adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja

injection in a pre-
filled syringes,
Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 19
000 anti-Xa 1U/1
ml

nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.
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10-0383

Fraxiparine
Multidose 47500
IU Anti-Xa/5 ml
solution for
injection, Solution
for injection, 47500
Anti-Xa IU/5 ml

Nadroparinum
calcicum

47500 anti-Xa
1U/5 ml Stikla
flakons N10

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

10-
0383/1A/003/
G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: GlaxoWellcome Production 1,
rue de I Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville,
Francija; bus: Aspen Notre Dame de Bondeville 1, rue de
I’ Abbaye, 76960 Notre Dame de Bondeville, Francija.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
nadroparina kalcija sals razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
starpprodukta heparina natrija sals razotaja nosaukums.

13

05-0099

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

Solifenacini succinas

10 mg ABPE
pudele N100; 10
mg PVH/AI
blisteris N3; N5;
N10; N30; N50;
N60; N90; N100;
N20; N200

Astellas Pharma
AS, Danija

NL/H/0487/0
02/1A/036

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka 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, 1220 Wien, Austrija.

10
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14 05-0098 |Vesicare 5 mg film-|Solifenacini succinas |5 mg ABPE Astellas Pharma|NL/H/0487/0 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma

coated tablets, Film- pudele N100; 5 |AS, Danija 01//IA/036  |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

coated tablets, 5 mg mg PVH/AI Tpasnieka adreses maina Austrija. Bija: Astellas Pharma
blisteris N3; N5; Ges.m.b.H, Linzer Strasse 221/E02, A-1140 Wien,
N10; N30; N50; Austrija; bis: Astellas Pharma Ges.m.b.H, Donau-City-
N60; N90; N100; Strasse 7, 1220 Wien, Austrija.
N20; N200

15 99-0119 |Atacand 16 mg Candesartanum 16 mg ABPE AstraZeneca UK/H/0197/0 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

tablets, Tablets, 16 |cilexetilum pudele N100; AB, Sodertalje, [04/1A/101 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

mg N250; 16 mg Zviedrija Tpasnieka adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A,
PVH/PVDH Palazzo Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bis:
aluminija AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
blisteris N28; Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.
N7; N14; N15;
N20; N30; N50;
N50 (50x1);
N56; N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30
(30x1); N90

11
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16 99-0118 |Atacand 8 mg Candesartanum 8 mg AstraZeneca UK/H/0197/0 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma

tablets, Tablets, 8 |cilexetilum PVH/PVDH AB, Sodertalje, [03/1A/101 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

mg aluminija Zviedrija ipasnieka adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A,
blisteris N28; Palazzo Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bs:
N7; N14; N15; AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
N20; N30; N50; Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.
N50 (50x1);
N56; N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30

(30x1); N90; 8
mg ABPE pudele

N100; N250
17 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesartanum 16 mg/12,5mg |AstraZeneca |SE/H/0162/00(TIA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma

mg/12,5 mg tablets, [cilexetilum, PVH/PVDH AB, Zviedrija [2/IA/091/G |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
Tablets, 16 mg/12,5|Hydrochlorothiazidu |aluminija SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
mg m blisteris N7; adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo

N14; N15; N28; Volta, Via F. Sforza, Basiglio (M]), Italija ; bs:

N28 (1x28); AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il

N30; N50; N50 Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.

(1x50); N56;

N56 (1x56);

N98; N98

(1x98); N100;
N300; N90; N15
(15x1); N30
(30x1); 16
mg/12,5 mg
ABPE pudele
N100

12
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18 98-0304 |Plendil 10 mg Felodipinum 10 mg Poliméra |[AstraZeneca  [SE/H/1505/00|TA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma
prolonged-release pudelite N30 AB, Zviedrija [3/IA/003/G |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Prolonged- SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
release tablets, 10 adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo
mg Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bis:

AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.

19 98-0305 |Plendil 5 mg Felodipinum 5 mgPoliméra |AstraZeneca  |SE/H/1505/00|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
prolonged-release pudelite N30 AB, Zviedrija [2/IA/003/G |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Prolonged- SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
release tablets, 5 adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo
mg Volta, Via F. Sforza, Basiglio (M]), Italija ; bs:

AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.

20 10-0466 |Symbicort Budesonidum, 160 mcg/4,5 AstraZeneca  |SE/H/0229/00|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma

Turbuhaler 160 Formoteroli fumaras [mcg/dose AB, Zviedrija |1/IA/067/G  |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira

micrograms/4.5
micrograms/inhalati
on, inhalation
powder, Inhalation
powder, 160 pg/4.5
pg/inhalation

dihydricus

Inhalators N60 (1
X 60); N120 (1 x
120); N120 (2 x
60); N180 (3 x
60); N600 (10 x
60); N1080 (18 x
60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10
x 120); N2160
(18 x 120)

SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas paSnicka
adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo
Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bis:
AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.
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21 10-0467 |Symbicort Budesonidum, 320 mcg/9 AstraZeneca  [SE/H/0229/00|TIA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
Turbuhaler 320 Formoteroli fumaras [mcg/dose AB, Zviedrija [2/IA/067/G |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
micrograms/9 dihydricus Inhalators N60 (1 SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
micrograms/inhalati X 60); N120 (2 x adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo
on, inhalation 60); N180 (3 x Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bus:
powder, Inhalation 60); N600 (10 x AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
powder, 320 ug/9 60); N1080 (18 x Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.
pg/inhalation 60)

22 10-0465 |Symbicort Budesonidum, 80 mcg/4,5 AstraZeneca  |SE/H/0230/00|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Turbuhaler 80 Formoteroli fumaras [mcg/dose AB, Zviedrija |1/IA/058/G  |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
micrograms/4.5 dihydricus Inhalators N60 (1 SE/H/xxxx/IA/283/G. Registracijas apliecibas ipaSniecka
micrograms/inhalati X 60); N120 (1 x adreses maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A, Palazzo
on, inhalation 120); N120 (2 x Volta, Via F. Sforza, Basiglio (MI), Italija ; bas:
powder, Inhalation 60); N180 (3 x AstraZeneca S.p.A, Palazzo Ferraris, via Ludovico il
powder, 80 pg/4.5 60); N600 (10 x Moro 6/C, Basiglio (MI) 20080, Italija.
pg/inhalation 60); N1080 (18 x

60); N240 (2 x
120); N360 (3 x
120); N1200 (10
x 120); N2160
(18 x 120)

23 01-0120 |Seroquel 100 mg  [Quetiapini fumaras [100 mg PVH/AI |AstraZeneca NL/H/0156/0 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, blisteris N30; UK Limited, |02/IB/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Film-coated tablets, N60; N90; N20; |Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
100 mg N50; N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
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24 01-0121 |Seroquel 200 mg  |Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI |AstraZeneca NL/H/0156/0 [IB A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, blisteris N30; UK Limited, [03/1B/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
Film-coated tablets, N60; N90; N20; [Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
200 mg N50; N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
25 11-0275 |Seroquel XR 150  [Quetiapini fumaras |150 mg AstraZeneca  |NL/H/0156/0 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg prolonged PVH/PHTFE UK Limited, 12/1B/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
release film-coated aluminija Lielbritanija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, Prolonged blisteris N60 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
release film-coated (6x10) paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
tablets, 150 mg dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs.
26 08-0014 |Seroguel XR 300 |Quetiapini fumaras |300 mg AstraZeneca NL/H/0156/0 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg prolonged PVH/PHTFE UK Limited, |10/IB/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
release film-coated aluminija Lielbritanija vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, Prolonged blisteris N60 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
release film-coated paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
tablets, 300 mg dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
27 08-0015 |Seroquel XR 400 |Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca NL/H/0156/0 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg prolonged PVH/PHTFE UK Limited, 11/1B/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
release film-coated aluminija Lielbritanija vietas, par se€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, Prolonged blisteris N60 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

release film-coated
tablets, 400 mg

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 08-0012 |Seroquel XR 50 mg|Quetiapini fumaras |50 mg AstraZeneca NL/H/0156/0 [IB A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged release PVH/PHTFE UK Limited, [08/1B/121 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
film-coated tablets, aluminija Lielbritanija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
Prolonged release blisteris N60 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
film-coated tablets, paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mincta
50 mg dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi

atbildigais razotajs.

29 14-0163 |Clarithromycin Clarithromycinum {500 mg Aurobindo NL/H/3076/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Aurobindo 500 mg PVH/PVDH Pharma (Malta) [{02/1B/003 nosaukuma maina Francija. Bija: Clarithromycine
film-coated tablets, aluminija Limited, Malta Aurobindo 250 mg/500 mg, comprime pellicule; biis:
Film-coated tablets, blisteris N7; Clarithromycine Arrow Lab 250 mg/500 mg, comprime
500 mg N12; N14; N21 pellicule.

30 13-0224 |Sildenafil Sildenafilum 100 mg ABPE  |Aurcbindo PT/H/0886/00|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Aurobindo 100 mg pudele N30; Pharma (Malta) [2/1B/004 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
film-coated tablets, N500; 100 mg  |Limited, Malta apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija,
Film-coated tablets, PVH/PVDH pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
100 mg aluminija izmainu novértejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

blisteris N1; N2; jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija

N4; N8; N12 saskana ar atsauces zalém Viagra. Informacija
harmonizg&ta zalu apraksta apaks$punktos 4.2., 4.8. un 5.1.,
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

31 06-0249 |Albumin Baxter Albuminum 20 g/100 ml Baxter AG, DE/H/0474/0 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
200 g/l solution for [humanum Stikla flakons Austrija 02/1A/035/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Solution N1; 10 g/50 ml neietekmé gatava produkta 1pasibas. [zmainas ietilpst

for infusion, 200 g/I

Stikla flakons N1

procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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32 06-0248 |Albumin Baxter 50 |Albuminum 12,5 ¢/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/0 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
o/l solution for humanum Stikla flakons Austrija 01/1A/035/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Solution N1; 25 g/500 ml neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
for infusion, 50 g/l Stikla flakons N1 procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas

pamatlieta.

33 07-0154 |Flexbumin 200 g/l [Albuminum 20 g/200 ml Baxter AG, SE/H/0714/00|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for humanum Polietiléna Austrija 1/IA/045/G  |ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
infusion, Solution maisins N12 neietekmé gatava produkta Tpasibas. Izmainas ietilpst
for infusion, 200 g/l (2x6); N12 procediira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas

(1x12); N1; 10 pamatlieta.
g/50 ml

Polietilena

maisins$ N24

(2x12); N24

(1x24); N1

34 05-0499 |Immunate 1000 Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU/750 IU powder |coagulationis Flakons, flakons |Austrija 03/1A/035/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
and solvent for humanus, Factor un injekciju neietekmé gatava produkta ipasibas. Izmainas ietilpst

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

humanus von
Willebrandi

komplekts N1

procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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35 05-0497 |Immunate 250 Factor VIII 1 UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
1U/190 IU powder |coagulationis Flakons, flakons |Austrija 01/1A/035/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
and solvent for humanus, Factor un injekciju neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
solution for humanus von komplekts N1 procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder |Willebrandi pamatlieta.
and solvent for
solution for
injection, 250
1U/190 1U/5 mi

36 05-0498 |Immunate 500 Factor VIII 1 UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/0 [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU/375 IU powder |coagulationis Flakons, flakons |Austrija 02/1A/035/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
and solvent for humanus, Factor un injekciju neietekmé gatava produkta ipasibas. Izmainas ietilpst
solution for humanus von komplekts N1 procediira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder [Willebrandi pamatlieta.
and solvent for
solution for
injection, 500
1U/375 1U/5 ml

37 07-0322 |Immunine Baxter |Factor IX 1200 IU Stikla  |Baxter AG, AT/H/0177/0 |IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
1200 U powder coagulationis flakons N1 Austrija 03/1A/038/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
and solvent for humanus neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst

solution for
injection or
infusion , Powder
and solvent for
solution for
injection or
infusion, 1200 1U

procediira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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38 07-0322 |Immunine Baxter [Factor IX 1200 IU Stikla  |Baxter AG, AT/H/0177/0 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
1200 U powder coagulationis flakons N1 Austrija 03/1B/040 nosaukuma maina Niderlandé. Bija: Immunine Baxter;
and solvent for humanus bus: Immunine.
solution for
injection or
infusion , Powder
and solvent for
solution for
injection or
infusion, 1200 IU

39 07-0321 |[Immunine Baxter |Factor IX 600 U Stikla Baxter AG, AT/H/0177/0 |IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
600 IU powder and |coagulationis flakons N1 Austrija 02/1A/038/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution [humanus neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
for injection or procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
infusion, Powder pamatlieta.
and solvent for
solution for
injection or
infusion, 600 1U

40 07-0321 |Immunine Baxter |[Factor IX 600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/0 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
600 IU powder and |coagulationis flakons N1 Austrija 02/1B/040 nosaukuma maina Niderlandg€. Bija: Immunine Baxter;
solvent for solution |humanus biis: Immunine.

for injection or
infusion, Powder
and solvent for
solution for
injection or
infusion, 600 U
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41 14-0208 |Prothromplex 600 |Prothrombinum 600 SV/20 ml Baxter AG, AT/H/0373/0 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU powder and multiplex humanum |[Stikla flakons,  |Austrija 01/1A/022/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution flakons, 3 adatas neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
for injection, N1 procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent pamatlieta.
for solution for
injection, 600 IU

42 13-0098 |Recombinate 1000 |Octocogum alfa 1000 IU/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/0 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU/5 ml powder and Flakons, flakons |Austrija 06/1A/066/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution un ierice Baxjet neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
for injection, 11 N1; 1000 1U/5 procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent ml Flakons, pamatlieta.
for solution for flakons un
injection, 1000 injekciju
IU/5 mi komplekts N1

43 13-0096 |Recombinate 250 |Octocogum alfa 250 1U/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/0 [TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU/5 ml powder and Flakons, flakons |Austrija 04/1A/066/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution un injekciju neietekmé gatava produkta ipasibas. Izmainas ietilpst
for injection, komplekts N1; procediira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent 250 1U/5 ml pamatlieta.

for solution for
injection, 250 1U/5
ml

Flakons, flakons
un ierice Baxjet
11 N1
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44 13-0097 |Recombinate 500 |Octocogum alfa 500 IU/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/0 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
IU/5 ml powder and Flakons, flakons |Austrija 05/1A/066/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solvent for solution un injekciju neietekmé gatava produkta ipaSibas. Izmainas ietilpst
for injection, komplekts N1; procedira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
Powder and solvent 500 IU/5 ml pamatlieta.
for solution for Flakons, flakons
injection, 500 1U/5 un ierice Baxjet
ml 11 N1

45 05-0152 |Subcuvia 160 g/l |Immunoglobulinum 1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/0 [TIA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for humanum normale  |Ampula N1; Austrija 01/1A/032/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
injection, Solution N20; 800 mg/5 neietekmé gatava produkta ipasibas. Izmainas ietilpst
for injection, 160 ml Ampula N1; procediira AT/H/xxxx/IA/043/G. Tiek atjaunota plazmas
g/l N20 pamatlieta.
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46

14-0134

Brufedol 40 mg/ml
oral suspension,
Oral suspension, 40
mg/ml

Ibuprofenum

8000 mg/200 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

BGP Products
SIA, Latvija

DE/H/2597/0
02/1A/012

IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma maina Belgija un Luksemburga.
Bija: BGP Products Belgium SPRL/BVBA, 12 Avenue
Einsteinlaan, B-1300 Wavre-Waver, Belgija; bus: Mylan
EPD SPRL/BVBA, 12 Avenue Einsteinlaan, B-1300
Wavre-Waver, Belgija.

47

11-0250

Brufen 20 mg/ml
oral suspension,
Oral suspension, 20
mg/ml

Ibuprofenum

200 mg/100 ml
PET pudele N1;
400 mg/200 ml
PET pudele N1

BGP Products
SIA, Latvija

SE/H/0912/00
4/1A/021/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuproféns.; 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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.
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48 11-0250 |Brufen 20 mg/ml  |Ibuprofenum 200 mg/100 ml  [BGP Products |[SE/H/0912/00|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral suspension, PET pudele N1; |[SIA, Latvija 4/11/020 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Oral suspension, 20 400 mg/200 ml neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml PET pudele N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta norade par lietoSanu
pacientiem ar jutigu kungi, pievienoti bridinajumi par
iesp&jamu alergiju un adas reakcijam, attiecigi
papildinatas blakusparadibas, pievienots arT miokarda
infarkts, sirds mazspé&ja un hipertensija. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
49 13-0049 |Brufen 200 mg Ibuprofenum 200 mg BGP Products |UK/H/4995/0 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent Papira/PE/AI/PE |SIA, Latvija 01/1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
granules, pacina N12; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Effervescent N30 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

granules, 200 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuprofens.; 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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.
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50 10-0001 |Brufen 200 mg film{lbuprofenum 200 mg BGP Products [SE/H/0912/00|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVDH SIA, Latvija 1/IA/021/G  |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

200 mg PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

blisteris N30; vielu ibuproféns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

200 mg ABPE Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par

pudele N100 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.

51 10-0001 |Brufen 200 mg film{lbuprofenum 200 mg BGP Products |SE/H/0912/00|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/PVDH SIA, Latvija 1/11/020 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 aluminija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

200 mg PVH/AI drosuma pamatdatiem. Ieklauta norade par lietoSanu
blisteris N30; pacientiem ar jutigu kungi, pievienoti bridinajumi par
200 mg ABPE iesp&jamu alergiju un adas reakcijam, attiecigi

pudele N100 papildinatas blakusparadibas, pievienots arT miokarda

infarkts, sirds mazspé&ja un hipertensija. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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52 13-0078 |Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products [SE/H/1184/00|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent Papira/PE/AI/PE [SIA, Latvija 1/IA/009/G  |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
granules, pacina N20; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Effervescent N40 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
granules, 400 mg apstiprinata razotgja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu ibuprofens.; 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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.

53 10-0002 |Brufen 400 mg film{lbuprofenum 400 mg ABPE  |BGP Products |SE/H/0912/00|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film- pudele N100; SIA, Latvija 2/IA/021/G  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 400 400 mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg blisteris N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N30; N60; 400 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
mg PVH/PVDH vielu ibuprofeéns.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
aluminija Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
blisteris N20; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
N30; N60 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no

pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.
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54 10-0002 |Brufen 400 mg film{lbuprofenum 400 mg ABPE  [BGP Products |SE/H/0912/00(II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N100; SIA, Latvija 2/11/020 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 400 400 mg PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N20; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N30; N60; 400 droSuma pamatdatiem. Ieklauta norade par lietoSanu
mg PVH/PVDH pacientiem ar jutigu kungi, pievienoti bridinajumi par
aluminija iesp&jamu alergiju un adas reakcijam, attiecigi
blisteris N20; papildinatas blakusparadibas, pievienots arT miokarda
N30; N60 infarkts, sirds mazspgja un hipertensija. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
55 13-0172 |Brufen 600 mg Ibuprofenum 600 mg BGP Products |UK/H/5137/0 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
effervescent Papira/PE/AI/PE |SIA, Latvija 01/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
granules, pacina N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Effervescent N30; N40; N50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

granules, 600 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuprofeéns.; 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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.
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56 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg BGP Products [SE/H/0912/00|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release PVH/PVDH SIA, Latvija 5/1A/021/G  |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 800 blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg 800 mg ABPE apstiprinata razotgja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

pudele N100 vielu ibuproféns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.

57 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg BGP Products |SE/H/0912/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH SIA, Latvija 5/11/020 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- aluminija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 800 blisteris N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg 800 mg ABPE drosuma pamatdatiem. Ieklauta norade par lietoSanu

pudele N100 pacientiem ar jutigu kungi, pievienoti bridinajumi par

iesp&jamu alergiju un adas reakcijam, attiecigi
papildinatas blakusparadibas, pievienots arT miokarda
infarkts, sirds mazspé&ja un hipertensija. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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58 98-0691 |Klacid SR 500 mg |Clarithromycinum  |500 mg BGP Products |98- IA B.III.2.a2 Izmainas ieprickS farmakopeja neicklautas
modified-release PVH/PVdH/AI |SIA, Latvija 0691/1B/006/ paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
tablets. Modified- blisteris N5: N7 ' G lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts

release tablets, 500
mg
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farmakopejai. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno
razotaju AbbVie S.r.L, Italija.; IB B.IL.b.4 b Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju
AbbVie S.r.1., Italija.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
attiecas uz jauno razotaju AbbVie S.r.L, Italija.; IA B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam produktam.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju AbbVie
S.r.l., Italija.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtira ; IA B.Il.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka
svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas
svitrosana ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju
AbbVie S.r.l., Italija.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa iek]auta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju
AbbVie S.r.l., Italija.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju AbbVie
S.r.1., Italija.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina. [zmainas attiecas uz jauno razotaju AbbVie S.r.1., Italija.; [A
B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira.
Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno razotaju AbbVie
S.r.l, Italija.; IA B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
testa procediira. Grupa ieklauta izmaina. Izmainas attiecas uz jauno
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rdazotdju ADDVIC D.I.1., 1ldlljd.; 1A B.11.4.1.1 11€K lCVlC-S['d Elr()p’ds
Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgsanas devu viendabiguma
noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas
viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. Grupa
iecklauta izmaina. [zmainas attiecas uz jauno razotaju AbbVie S.r.l.,
Italija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: cietas zalu formas. Grupa icklauta izmaina. [zmainas attiecas
uz jauno razotaju AbbVie S.r.l., Italija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A
B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas kontroles vieta un par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs.; IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira

59

11-0104

Nivalin 10 mg/ml
solution for
injection, Solution
for injection, 10
mg/ml

Galantamini
hydrobromidum

10 mg/1 ml
Stikla ampula
N10; N100

BRIZ SIA,
Latvija

11-0104/1A/
022

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
razotaja nosaukums.
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60 11-0104 |Nivalin 10 mg/ml |Galantamini 10 mg/1 ml BRIZ SIA, 11- IA B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas,
solution for hydrobromidum Stikla ampula Latvija 0104/1B/021/ izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
injection, Solution N10: N100 G procesa, specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa

for injection, 10
mg/ml
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parametra svitro$ana) ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; [A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.L1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IB B.1.z Izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A B.I.b.1.d Nebitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoS$anas
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procesd, specliikacljal Kopa ab atDIIStugy testa metodl ; 1A B.1.0. 1.4
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebtiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.d Nebtiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ;
IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas ; [A
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1.d.1.b3
Aktivo vielu uzglaba$anas nosacijumu izmainas
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61 10-0549 |Gemsol 40 mg/ml |Gemcitabinum 1000 mg/25 ml  |Ebewe Pharma [AT/H/0359/0 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
concentrate for Stikla flakons Ges.m.b.H 01/1B/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for N1; 2000 mg/50 |Nfg.KG, apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija,
infusion, ml Stikla flakons |Austrija pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Concentrate for N1; 200 mg/5 ml izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
solution for Stikla flakons jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
infusion, 40 mg/ml N1; N5; N10 saskana ar atsauces zalém Gemzar. Ieklauta informacija

par mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu un
kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindromu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

62 07-0278 |Velaxin 150 mg Venlafaxinum 150 mg Egis HU/H/0128/0 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged-release PVH/PVdH/AI  |Pharmaceutical [03/IB/022/G |apraksta vai lictoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
hard capsules, blisteris N28; s PLC, Ungarija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged release N30: N56 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

capsules, hard, 150
mg

pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001)
aktivai vielai venlafaksinam. Atjaunoti bridingjumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku asinos$anu;
pievienota informacija par cukura diab&tu, zalu-laboratorijas
analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT
intervalu, ar iek$kigi lietojamiem kontracepcijas Iidzekliem un
ar citohroma P450 izoenzima metabolizétam zalém.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Efexor. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 05-0555 |Velaxin 25 mg Venlafaxinum 25 mg Egis HU/H/0102/0 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 25 PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [01/1B/027/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

mg

blisteris N30 (3
x10); N60 (6 x
10)

s PLC, Ungarija

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Efexor. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.; IB C.1.3.z. Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafakstnam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku
asinoSanu; pievienota informacija par cukura diabg&tu,
zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar
zalém, kas pagarina QT intervalu, ar iekskigi lietojamiem
kontracepcijas lidzekliem un ar citohroma P450
izoenzima metabolizétam zalem. Blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
64 07-0276 |Velaxin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5mg Egis HU/H/0128/0 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged-release PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [01/I1B/022/G [apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
hard capsules, blisteris N28; s PLC, Ungarija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma
Prolonged release N30: N56 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

capsules, hard, 37,5
mg

pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procedaras (SE/H/PSUR/0050/001)
aktivai vielai venlafaksinam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku asinosanu;
pievienota informacija par cukura diab&tu, zalu-laboratorijas
analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT
intervalu, ar iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem un
ar citohroma P450 izoenzima metabolizétam zaleém.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Efexor. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 05-0556 |Velaxin 37.5mg |Venlafaxinum 37,5mg Egis HU/H/0102/0 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [02/1B/027/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

37.5mg

blisteris N28 (2 x
14); N56 (4 x 14)

s PLC, Ungarija

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Efexor. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.; IB C.1.3.z. Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafakstnam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku
asinoSanu; pievienota informacija par cukura diabg&tu,
zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar
zalém, kas pagarina QT intervalu, ar iekskigi lietojamiem
kontracepcijas lidzekliem un ar citohroma P450
izoenzima metabolizétam zalem. Blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 05-0557 |Velaxin 50 mg Venlafaxinum 50 mg Egis HU/H/0102/0 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 50 PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [03/IB/027/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

mg

blisteris N30 (3
X 10); N60 (6 X
10)

s PLC, Ungarija

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Efexor. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.; IB C.1.3.z. Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafakstnam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku
asinoSanu; pievienota informacija par cukura diabg&tu,
zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar
zalém, kas pagarina QT intervalu, ar iekskigi lietojamiem
kontracepcijas lidzekliem un ar citohroma P450
izoenzima metabolizétam zalem. Blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
67 07-0277 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0128/0 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged-release PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [02/I1B/022/G [apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
hard capsules, blisteris N28; s PLC, Ungarija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma
Prolonged release N30: N56 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

capsules, hard, 75
mg

pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procedaras (SE/H/PSUR/0050/001)
aktivai vielai venlafaksinam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku asinosanu;
pievienota informacija par cukura diab&tu, zalu-laboratorijas
analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar zalém, kas pagarina QT
intervalu, ar iekskigi lietojamiem kontracepcijas lidzekliem un
ar citohroma P450 izoenzima metabolizétam zaleém.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Efexor. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
68 05-0558 |Velaxin 75 mg Venlafaxinum 75 mg Egis HU/H/0102/0 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 75 PVH/PVdH/AI |Pharmaceutical [04/IB/027/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

mg

blisteris N28 (2
X 14); N56 (4 X
14)

s PLC, Ungarija

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Efexor. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.; IB C.1.3.z. Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafakstnam. Atjaunoti bridinajumi par
serotonina sindromu, aritmijas risku, patologisku
asinoSanu; pievienota informacija par cukura diabg&tu,
zalu-laboratorijas analizu mijiedarbibu un mijiedarbibu ar
zalém, kas pagarina QT intervalu, ar iekskigi lietojamiem
kontracepcijas lidzekliem un ar citohroma P450
izoenzima metabolizétam zalem. Blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 05-0547 |Strattera 10 mg Atomoxetinum 10 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 02/11/050 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 10 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N7; Lielbritanija Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznémuma
N28; N14; N56 droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par letalas
pardozeésanas gadijumiem klinisko pétijumu laika.
LietoSanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
70 08-0155 |Strattera 100 mg  |Atomoxetinum 100 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 08/11/050 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 100 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N7; Lielbritanija Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N14; N28; N56 droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par letalas
pardozesanas gadijumiem kltnisko p&tfjumu laika.
LietoSanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriiksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
71 05-0548 |Strattera 18 mg Atomoxetinum 18 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 03/11/050 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 18 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N7; Lielbritanija Harmonizeta drosuma informacija saskana ar uznémuma
N28; N14; N56 droSuma pamatdatiem. Preciz&ta informacija par letalas

pardozesanas gadijumiem klinisko p&tijumu laika.
Lietosanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriiksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
72 05-0549 |Strattera 25 mg Atomoxetinum 25 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 04/11/050 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 25 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N7; Lielbritanija Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznémuma
N28; N14; N56 droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par letalas

pardozeésanas gadijumiem klinisko pétijumu laika.
LietoSanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

73 05-0550 |Strattera 40 mg Atomoxetinum 40 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 05/11/050 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 40 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg blisteris N7; Lielbritanija Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznémuma
N28; N14; N56 droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par letalas

pardozesanas gadijumiem kltnisko p&tfjumu laika.
LietoSanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriiksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

74 05-0551 |Strattera 60 mg Atomoxetinum 60 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
hard capsules, PVH/PE/PHTFE/|Holdings 06/11/050 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 60 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg blisteris N7; Lielbritanija Harmonizeta drosuma informacija saskana ar uznémuma
N28; N14; N56 droSuma pamatdatiem. Preciz&ta informacija par letalas

pardozesanas gadijumiem klinisko p&tijumu laika.
Lietosanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriiksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

75 08-0154 |Strattera 80 mg Atomoxetinum 80 mg Eli Lilly UK/H/0686/0 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
hard capsules , PVH/PE/PHTFE/|Holdings 07/11/050 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 80 aluminija Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg blisteris N7; Lielbritanija Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N28; N56 droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par letalas
pardozeésanas gadijumiem klinisko pétijumu laika.
LietoSanas instrukcija pievienota maznozimiga
iztriksto$a informacija atbilstosi zalu aprakstam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

76 13-0264 |Misodel 200 Misoprostolum 200 mcg Ferring SE/H/1224/00|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasSnieka nosaukuma
micrograms vaginal Laminéta Léadkkeet Oy, [1/IA/002/G |un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedara
delivery system, aluminija folijas |Somija SE/H/xxxx/IA/252/G. Registracijas apliecibas ipaSniecka
Vaginal delivery pacina N1; N5; adreses maina Spanija. Bija: Ferring S.A.U, C/Gobelas
system, 200 N5 (vairaku No. 11, 28023 Madrid, Spanija; bis: Ferring S.A.U,
micrograms kastisu iepak.) C/Orense 47, Derecha, 28020 Madrid, Spanija.

77 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons  |GE Healthcare [03- IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas parametra
micrograms Kit for N2; N5 Limited, 0237/1A/006/ |svitrosana no gatava produkta primara iepakojuma
radiopharmaceutica Lielbritanija |G specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra

| preparation, Kit
for
radiopharmaceutica
| preparation, 230
pg/vial

svitroSana) ; [A B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.1l.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja min&ts
dokumentacija) svitrosana ; IA B.IL.e.3.b Citas izmainas
gatava produkta primara iepakojuma testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
78 01-0022 | Typherix 25 Vi polysaccharide of |25 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKli |01- IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
micrograms/0,5 ml |Salmonella typhi Stikla pilnSlirce |ne Biologicals [0022/IB/008 |izmainas. Procedira UK/H/xxxx/WS/128 ieklautas
solution for N1; N10; N50; |S.A., Belgija izmainas; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&.
injection in pre- N100 Citas izmainas. Procedira UK/H/xxxx/WS/128 ieklautas
filled syringe, izmainas.
Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 25
micrograms/0,5 ml
79 97-0590 |Lamictal 100 mg  |Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKli |NL/H/1539/0 [II C.I.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
chewable/dispersibl PVH/PVDH ne Latvia SIA, |05/WS/039 |zalu apraksta vai lieto§anas instrukeija, istenojot PSUR
e tablets, aluminija Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Chewable/dispersib blisteris N30; noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
le tablets, 100 mg N90; N42; N14; 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
N28; N98; N196; iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
N10; N50; N56; NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu
N60; N100; izraistto risku griitniecibas laika. Izmainas lieto$anas
N200 instrukcija un mark&uma teksta nav nepiecieSamas.
80 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE GlaxoSmithKli [NL/H/1539/0 [II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
chewable/dispersibl pudele N30 ne Latvia SIA, [01/WS/039 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
e tablets, Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

Chewable/dispersib
le tablets, 2 mg

novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procedura
NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu
izraisto risku griitniecibas laika. Izmainas lietoSanas
instrukcija un mark&uma teksta nav nepiecieSamas.

42




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 97-0591 |Lamictal 200 mg  |Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKli |NL/H/1539/0 [II C.I.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
chewable/dispersibl PVH/PVDH ne Latvia SIA, [06/WS/039 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
e tablets, aluminija Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Chewable/dispersib blisteris N30; noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
le tablets, 200 mg N90; N42; N14; 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
N28; N98; N196; iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
N10; N50; N56; NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu
N60; N100; izraisTto risku griitniecibas laika. Izmainas lietoSanas
N200 instrukcija un mark€uma teksta nav nepiecieSamas.
82 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg GlaxoSmithKli [NL/H/1539/0 [II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
chewable/dispersibl PVH/PVDH ne Latvia SIA, |03/WS/039 |zalu apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR
e tablets, aluminija Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Chewable/dispersib blisteris N30; noveért§juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
le tablets, 25 mg N21; N42; N10; 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
N14; N28; N50; iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
N56; N60 NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu

izraistto risku griitniecibas laika. Izmainas lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksta nav nepiecieSamas.

83 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg ABPE GlaxoSmithKli [NL/H/1539/0 [II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,

chewable/dispersibl pudelite N14; ne Latvia SIA, |02/WS/039 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR

e tablets, N28; N30; N42; |Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

Chewable/dispersib N56; N60; 5 mg novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.

le tablets, 5 mg PVH/PVDH 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
aluminija iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
blisteris N30; NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu
N42; N10; N14; izraistto risku griitniecibas laika. Izmainas lietoSanas
N28; N50; N56 instrukcija un mark&uma teksta nav nepiecieSamas.
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84 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg GlaxoSmithKli |NL/H/1539/0 [II C.I.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma,
chewable/dispersibl PVH/PVDH ne Latvia SIA, [04/WS/039 |zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
e tablets, aluminija Latvija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Chewable/dispersib blisteris N30; noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
le tablets, 50 mg N90; N42; N28; 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI
N98; N196; N10; iesniegtiem jauniem datiem. Darba daliSanas procediira
N14: N50; N56; NL/H/xxxx/WS/106. Papildinata informacija par zalu
N60; N100; izraisTto risku griitniecibas laika. Izmainas lietoSanas
N200 instrukcija un mark€uma teksta nav nepiecieSamas.
85 10-0115 |Docetaxel Hospira |Docetaxelum 80 mg/8 ml Hospira UK UK/H/1236/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
10 mg/ml Stikla flakons Limited, 01/1A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for N1; 160 mg/16 [Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for ml Stikla flakons izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
infusion, N1; 20 mg/2 ml plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
Concentrate for Stikla flakons N1 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
solution for (PSMF) ieviesana.
86 07-0324 |Gemcitabine Gemcitabinum 1 g Flakons N1; [Hospira UK UK/H/0939/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 1 g powder N5 Limited, 02/1A/034 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, Powder izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
for solution for plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
infusion, 1 g izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
87 07-0325 |Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Flakons N1; |Hospira UK UK/H/0939/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 2 g powder N5 Limited, 03/1A/034 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

infusion, Powder
for solution for
infusion, 2 g

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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88 07-0323 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg Flakons [Hospira UK UK/H/0939/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 200 mg N1; N5 Limited, 01/1A/034 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for solution Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for infusion, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Powder for solution plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
for infusion, 200 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
mg (PSMF) ievieSana.

89 11-0052 |Gemcitabine Gemcitabine 2 9/52,6 mi Hospira UK UK/H/1862/0 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
Hospira 38 mg/ml |hydrochloride Stikla flakons Limited, 01/1A/023 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
concentrate for N1; 200 mg/5,3 |Lielbritanija adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
solution for ml Stikla flakons
infusion, N1; 1 g/26,3 ml
Concentrate for Stikla flakons N1
solution for
infusion, 38 mg/ml

90 11-0052 |Gemcitabine Gemcitabine 2 9/52,6 mi Hospira UK UK/H/1862/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 38 mg/ml  [hydrochloride Stikla flakons Limited, 01/1A/024 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for N1; 200 mg/5,3 |Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for ml Stikla flakons izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
infusion, N1; 1 g/26,3 ml plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
Concentrate for Stikla flakons N1 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
solution for (PSMF) ieviesana.
infusion, 38 mg/ml

91 04-0382 |Irinotecan Hospira |Irinotecani 500 mg/25 ml Hospira UK PT/H/0190/00|TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 mg/ml hydrochloridum Stikla flakons Limited, 1/1A/079 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for trihydricum N1; 40 mg/2 ml |Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for Stikla flakons izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
infusion, N1; 100 mg/5 ml plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
Concentrate for Stikla flakons N1 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
solution for (PSMF) ieviesana.

infusion, 20 mg/ml
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92 10-0620 |Meropenem Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/0 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 1 g powder N10; N1 Limited, 02/1A/018 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
injection or izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
infusion, Powder plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
for solution for izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
injection or (PSMF) ieviesana.
infusion, 1 g

93 10-0621 |Meropenem Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Hospira 500 mg flakons N10; N1 |Limited, 01/1A/018 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for solution Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for injection or izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
infusion, Powder plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
for solution for izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
injection or (PSMF) ievieSana.
infusion, 500 mg

94 07-0326 |Oxaliplatin Hospira [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
5 mg/ml Stikla flakons Limited, 01/1A/030 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for N1; 100 mg/20 (Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for ml Stikla flakons izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
infusion, N1; 50 mg/10 ml plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
Concentrate for Stikla flakons N1 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
solution for (PSMF) ievieSana.

infusion, 5 mg/ml
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95 06-0277 |Oxaliplatin Hospira|Oxaliplatinum 100 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/00{IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
5 mg/ml powder for flakons N1; 100 [Limited, 1/1A/020 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for mg Onco-Tain  [Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, Powder flakons N1 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
for solution for plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
infusion, 100 mg izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
96 06-0276 |Oxaliplatin Hospira |Oxaliplatinum 50 mg Stikla Hospira UK EE/H/0102/00{TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
5 mg/ml powder for flakons N1; 50  |Limited, 1/1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for mg Onco-Tain  |Lielbritanija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, Powder flakons N1 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
for solution for plana. Procediira UK/H/XXXX/IA/387/G ieklautas
infusion, 50 mg izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.
97 14-0126 |Azithromycin Krka |Azithromycinum 250 mg KRKA, d.d.,, |SK/H/0148/0 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated PVH/PVDH Novo mesto, |01/1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 250 mg blisteris N4; N6 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu azitromicins.
98 14-0127 |Azithromycin Krka |Azithromycinum 500 mg KRKA, d.d., |SK/H/0148/0 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated PVH/PVDH Novo mesto,  |02/DC/IA/001|sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated aluminija Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg blisteris N2; N3; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N30 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu azitromicins.
99 11-0117 |Bilobil 120 mg Ginkgonis extractum {120 mg KRKA, d.d., 11- IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
capsules, hard, siccum raffinatum et |PVH/PVDH Novo mesto, 0117/I1B/005 |produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
Capsules, hard, 120 [quantificatum, aluminija Slovenija reala laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
mg Glucose liquid blisteris N20;
N60
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100 12-0325 |Likarda 2,5 mg film{Letrozolum 2,5mg KRKA, d.d., UK/H/5207/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI |Novo mesto, 01/DC/1A/003|ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 2,5 blisteris N10; Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg N14: N28; N30; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N50; N60; N84; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N90; N98; N100 ievieSana.

101 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis 300 mg PVH/AI (Laboratoires  [05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, |oleum, Perseae blisteris N15 Expanscience, |0267/1A/009 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
300 mg gratissimae oleum Francija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

102 14-0055 |Arplexam 10 Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/2.5 mg/10 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |05/1B/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins$ N30; Servier, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipTnam - tiek pievienota blakusparadiba
10 mg/2.5 mg/10 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar nov€roSanas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi

traucin$ N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

103 14-0054 |Arplexam 10 Perindoprili 1 UD ABPE Les NL/H/2638/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/2.5 mg/5 mg argininum, traucins$ N100;  |Laboratoires  |04/1B/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, N500 (5x100); 1 (Servier, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, [Amlodipinum UD Polipropiléna|Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba

10 mg/2.5 mg/5 mg

traucins N30;
N60 (2x30); N90
(3x30); N10

ekstrapiramidals sindroms ar nov€rosanas biezumu nav
zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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104 14-0051 |Arplexam 2.5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/0.625 mg/5 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  [01/1B/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucin$ N30; Servier, pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipInam - tiek pievienota blakusparadiba
2.5 mg/0.625 mg/5 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar novéroSanas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi

traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

105 14-0053 |Arplexam 5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/1.25 mg/10 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |03/1B/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins$ N30; Servier, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba
5 mg/1.25 mg/10 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar nov€roSanas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi

traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

106 14-0052 |Arplexam 5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/1.25 mg/5 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |02/1B/005 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins N30; Servier, pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba
5 mg/1.25 mg/5 mg (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar novéro$anas biezumu nav

UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kliidas un veikti dazi
traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.
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107 14-0060 |Triplixam 10 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/2.5 mg/10 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  [05/1B/006 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucin$ N30; Servier, pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipInam - tiek pievienota blakusparadiba
10 mg/2.5 mg/10 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar novéroSanas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi

traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

108 14-0059 |Triplixam 10 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/2.5mg/5mg  |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |04/1B/006 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins$ N30; Servier, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba
10 mg/2.5 mg/5 mg (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar noveroSanas biezumu nav

UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kliidas un veikti dazi
traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

109 14-0056 |Triplixam 2.5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/0.625 mg/5 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |01/1B/006 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins N30; Servier, pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba
2.5 mg/0.625 mg/5 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar novéro$anas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kliidas un veikti dazi

traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.
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110 14-0058 |Triplixam 5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/0 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/1.25 mg/10 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  [03/1B/006 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucin$ N30; Servier, pamatojoties uz pec-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipInam - tiek pievienota blakusparadiba
5 mg/1.25 mg/10 (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar novéroSanas biezumu nav
mg UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kltidas un veikti dazi

traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

111 14-0057 |Triplixam 5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/1.25 mg/5 mg |argininum, Polipropiléna Laboratoires  |02/1B/006 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija
film-coated tablets, |Indapamidum, traucins$ N30; Servier, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem aktivai
Film-coated tablets, |Amlodipinum N60 (2x30); N90 |Francija vielai amlodipinam - tiek pievienota blakusparadiba
5 mg/1.25 mg/5 mg (3x30); N10; 1 ekstrapiramidals sindroms ar noveroSanas biezumu nav

UD ABPE zinams. Izlabotas drukas kliidas un veikti dazi
traucins N100; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
N500 (5x100) instrukcija saskanoti.

112 96-0575 [Bisacodyl Meda 5 |Bisacodylum 5 mg PVH/AI Meda Pharma [96- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg coated tablets, blisteris N30 SIA, Latvija 0575/1A/003 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Coated tablets, 5
mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienosSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas bisakodila sertifikats no jauna
razotaja.
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113

11-0315

Molaxole powder
for oral solution,
Powder for oral
solution

Macrogolum 3350,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

1UD
ZBPE/Al/papira/
ZBPE pacina N2;
N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100;
1UD
Papira/PE/Al/etil
€na un
metakrilskabes
kopoliméra
pacina N2; N6;
N8; N10; N20;
N30; N40; N50;
N60; N100

Meda Pharma
SIA, Latvija

DK/H/1199/0
01/1A/025

IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.

114

12-0149

Vapress 160 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
160 mg

Valsartanum

160 mg
PVH/PHTFE
aluminija
blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100;
N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N90;
N98; N100;
N280

Medochemie
Ltd., Kipra

SE/H/1073/00
3/1B/006

IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
valsartana sertifikats.

52



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
115 12-0147 |Vapress 40 mg film{Valsartanum 40 mg Medochemie  [SE/H/1073/00|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/ |Ltd., Kipra 1/1B/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 Al blisteris N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N14; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N56; N60; N9O; apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; N100; valsartana sertifikats.
N280; 40 mg
PVH/PHTFE
aluminija
blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100;
N280

116 12-0148 |Vapress 80 mg film{Valsartanum 80 mg Medochemie  |SE/H/1073/00|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra 2/1B/006 sertifikata iesniegS$ana par aktivo vielu vai

coated tablets, 80 aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N7; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N14; N28; N30; apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N56; N60; N9O; valsartana sertifikats.

N98; N100;
N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100;
N280
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117 11-0125 |Pantoprazole - Pantoprazole sodium {20 mg Mepha Lda., DE/H/2672/0 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Mepha 20 mg sesquihydrate OPAV/AI/PVH/AI [Portugale 01/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gastro-resistant blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, Gastro- N28; N56; N100; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
resistant tablets, 20 20 mg ABPE plana. Procediara NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
mg pudele N14; N28 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas

(PSMF) ievieSana.

118 11-0126 |Pantoprazole - Pantoprazole sodium (40 mg Mepha Lda., DE/H/2672/0 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Mepha 40 mg sesquihydrate OPAV/AI/PVH/AI [Portugale 02/1A/012/G |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gastro-resistant blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, Gastro- N28; N56; N100; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
resistant tablets, 40 40 mg ABPE plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
mg pudele N14; N28 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas

(PSMF) ieviesana.

119 06-0088 |Elosalic 1 mg/50  [Mometasoni furoas, (15 g Aluminija |[Merck Sharp & [SE/H/0217/00 (1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
mg/g ointment, Acidum salicylicum [tabaN1;45 g Dohme B.V., [1/IB/029 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Ointment, 1 mg/50 Aluminija taba |Niderlande
mg/g N1;50¢

Aluminija tuba
N1;25¢g
Aluminija tuba
N1

120 06-0178 |Lamisil Uno 1% |Terbinafinum 40 mg/4 g Novartis SE/H/0992/00|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
cutaneous solution, Laminéta Finland Oy, 4/1A/027 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Cutaneous solution, aluminija tibina |Somija vieta.

1%

N1
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121 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis 02- IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
micrograms PVH/PVDH Finland Qy, 0395/1A/008 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
inhalation powder, aluminija Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard capsules, blisteris N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Inhalation powder, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
hard capsule, 200 paligvielu zelatinu.
micrograms

122 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis 02- IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
micrograms PVH/PVDH Finland Qy, 0396/1A/008 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
inhalation powder, aluminija Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hard capsules, blisteris N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Inhalation powder, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
hard capsule, 400 paligvielu Zelatinu.
micrograms

123 06-0114 |Nicotinell Cool Nicotinum 2 mg Novartis UK/H/0408/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma
Mint 2 mg PVH/PVdH/AI [Finland Oy, 01/1A/056 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
medicated chewing blisteris N24; Somija Tpasnieka adreses maina Francija. Bija: Novartis Sante
gum, Medicated N12; N204; N2; Familiale S.A.S., 14 Boulevard Richelieu, 92500 Rueil-
chewing gum, 2 mg N36; N48; N60; Malmaison, Francija; biis: Novartis Sante Familiale

N72; N96; N120 S.A.S., 10 rue Louis Bleriot, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.

124 06-0116 |Nicotinell Cool Nicotinum 4mg Novartis UK/H/0408/0 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Mint 4 mg PVH/PVdH/AI |Finland Oy, 02/1A/056 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
medicated chewing blisteris N24; Somija ipasnieka adreses maina Francija. Bija: Novartis Sante
gum, Medicated N12; N204; N2; Familiale S.A.S., 14 Boulevard Richelieu, 92500 Rueil-
chewing gum, 4 mg N36; N48; N60O; Malmaison, Francija; biis: Novartis Sante Familiale

N96; N120; N72 S.A.S., 10 rue Louis Bleriot, 92500 Rueil-Malmaison,
Francija.
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125 93-0425 |Tavegyl 1 mg Clemastinum 1 mg Blisteris Novartis 93- TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 1 N20 Finland Qy, 0425/1A/007 |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu klemastina fumaratu.
126 11-0136 [Montelukast Orion |Montelukastum 10 mg Al/Al Orion UK/H/3718/0 (IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
10 mg tablets, blisteris N28; Corporation, 01/1B/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
Tablets, 10 mg N56; N98 Somija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizgta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FI/H/PSUR/0015/002) un
procediira FI/H/0104/01-04/WS/073 veiktajam izmainam
atsauces zalém Singulair. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar gemfibrozilu; 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - psihomotora hiperaktivitate,
blakusparadibas sakartotas tabulas veida un pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.

56



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

tablets, 4 mg

1 2 3 4 5 6 7 8
127 11-0134 |Montelukast Orion [Montelukastum 4 mg Al/Al Orion UK/H/3719/0 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma,
4 mg chewable blisteris N28; Corporation, 01/1B/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
tablets, Chewable N56; N98 Somija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0015/002) un
procediira FI/H/0104/01-04/WS/073 veiktajam izmainam
atsauces zalém Singulair. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar gemfibrozilu; 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - psihomotora hiperaktivitate,
blakusparadibas sakartotas tabulas veida un pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
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128 11-0135 |Montelukast Orion [Montelukastum 5 mg Al/Al Orion UK/H/3719/0 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu markéjuma,
5 mg chewable blisteris N28; Corporation, 02/1B/010 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
tablets, Chewable N56; N98 Somija vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (FI/H/PSUR/0015/002) un
procediira FI/H/0104/01-04/WS/073 veiktajam izmainam
atsauces zalém Singulair. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar gemfibrozilu; 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - psihomotora hiperaktivitate,
blakusparadibas sakartotas tabulas veida un pievienota
informacija par zinoSanu par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
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129 05-0602 |TicoVac 0.25 ml  |Vaccinum 0,25 ml/1 deva |Pfizer Europe |AT/H/0126/0 |TIA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
suspension for encephalitidis Piln§lirce bez MA EEIG, 02/1A/050/G |par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai
injection in ixodibus advectae pievienotas Lielbritanija adreses izmainas. ; IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai
prefilled syringe, |inactivatum adatas N1; 0,25 par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
Suspension for ml/deva pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

injection in
prefilled syringe,
1.2 ug/0.25 ml

Pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1

aizstats par serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Baxter
AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austrija; biis:
Pfizer Manufacturing Austria GMBH, Uferstrasse 15,
2304 Orth an der Donau, Austrija.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razotaja
nosaukums.
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130 05-0603 |TicoVac 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Pfizer Europe |[AT/H/0126/0 |TA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp

suspension for encephalitidis Piln§lirce N1 MA EEIG, 01/1A/050/G |par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai

injection in ixodibus advectae Lielbritanija adreses izmainas. ; IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai

prefilled syringe, |inactivatum par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai

Suspension for pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek

injection in aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Baxter

prefilled syringe, AG, Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austrija; bis:

2.4 ug/0.5 ml Pfizer Manufacturing Austria GMBH, Uferstrasse 15,
2304 Orth an der Donau, Austrija.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razotaja
nosaukums.

131 09-0080 |Zzitraval 2 ¢ Azithromycinum 2 g ABPE pudele [Pfizer Europe [PT/H/0146/00|1B B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
prolonged-release N1 MA EEIG, 1/I1B/020/G [izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
granules for oral Lielbritanija aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

suspension,
Prolonged-release
granules for oral
suspension, 2 g

dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek pievienots
alternativs izejmateriala eritromicina piegadatajs.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZzotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots izejmateriala eritromicina
piegadatajs.
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132 02-0446 |Heviran 200 mg Aciclovirum 200 mg PVH/AI [Pharmaceutical [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, blisteris N30 Works 0446/1A/005 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, (3x10) "Polpharma" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
200 mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
133 02-0447 |Heviran 400 mg Aciclovirum 400 mg PVH/AI [Pharmaceutical |02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
film-coated tablets, blisteris N30 Works 0447/IA/005 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, (3x10) "Polpharma" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
400 mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
134 02-0448 |Heviran 800 mg Aciclovirum 800 mg PVH/AI |Pharmaceutical [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, blisteris N30 Works 0448/1A/005 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, (3x10) "Polpharma" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
800 mg S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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135 11-0327 |Orlistat Polpharma |Orlistatum 60 mg ABPE Pharmaceutical |PL/H/0145/00|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
60 mg capsules, pudele ar Works 1/1B/005 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
hard, Capsules, papira/vaska/Al/PE "Polpharma" Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
hard, 60 mg T/PE membranuunfg A ' polija ieteikumiem (EMEA/PRAC/199207/2014) orlistatu

PE vacinu N42; sam zalém. Pievienota informacija par nieru
N84: 60 mg saturos_e.lm zalem > ota it ] ;_) n
PVH/PHTEE mazspéju un hepatita gadijumiem, kuru dé] bija
alumitnija blisteris nepiecieSama aknu transplantacija vai bija letals
N42: N60; N84: iznakums. [zmainas lietoSamas instrukcija nav
N90; 60 mg ABPE nepiecieSamas.

pudele ar PE

vacinu un

stkporainu

desikantu N42;

N84; 60 mg

PVH/PVdH/AI

blisteris N42; N60;

N84; N90; 60 mg

ABPE pudele ar

PE vacinu un

desikantu N42;

N84; 60 mg ABPE

pudele ar PE

vacinu un

lielporainu

desikantu N84;

136 |12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI [PharmaSwiss  |LV/H/0131/0 |IA B.ILb.2.cl Par importeSanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 1000 blisteris N10; Ceska 04/1A/015 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija atbildigais razotajs Valeant sp. z.0.0. sp.j., ul.
tablets, 1000 mg N120; N200 Przemystowa 2, Rzeszow, 35-959, Polija.
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137 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AIl|PharmaSwiss [LV/H/0131/0 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 1000 blisteris N10; Ceska 04/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; S.I.0., Cehij a vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 1000 mg N120; N200 apstiprinata razotgja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

138 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum 1000 mg PVH/AI [PharmaSwiss  [LV/H/0131/0 (IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 1000 blisteris N10; Ceska 04/1B/014 sertifikata iesniegS$ana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 1000 mg N120; N200 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

139 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI |PharmaSwiss [LV/H/0131/0 [IA B.IL.b.2.cl Par importé€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 250 blisteris N10; Ceska 01/1A/015 atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
mg film-coated N20; N30; N50; [Republika parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija atbildigais razotajs Valeant sp. z.0.0. sp.j., ul.
tablets, 250 mg N120; N200 Przemystowa 2, Rzeszow, 35-959, Polija.; Var RMS

Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta mingtas.

140 |12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI [PharmaSwiss  (LV/H/0131/0 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 250 blisteris N10; Ceska 01/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 250 mg N120; N200 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apak$punkta mingtas.
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141 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum 250 mg PVH/AI [PharmaSwiss |LV/H/0131/0 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 250 blisteris N10; Ceska 01/1B/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; S.I.0., Cehij a vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 250 mg N120; N200 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta minétas.

142 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI |PharmaSwiss [LV/H/0131/0 [IA B.IL.b.2.cl Par importé€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 500 blisteris N10; Ceska 02/1A/015 atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas
mg film-coated N20; N30; N50; [Republika parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija atbildigais razotajs Valeant sp. z.0.0. sp.j., ul.
tablets, 500 mg N120; N200 Przemystowa 2, Rzeszow, 35-959, Polija.

143 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI |PharmaSwiss [LV/H/0131/0 [IA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 500 blisteris N10; Ceska 02/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; [Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg N120; N200 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

144 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum 500 mg PVH/AI [PharmaSwiss |LV/H/0131/0 [IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 500 blisteris N10; Ceska 02/1B/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; [Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg N120; N200 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

145 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI |PharmaSwiss [LV/H/0131/0 [IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
PharmaSwiss 750 blisteris N10; Ceska 03/1A/015 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
mg film-coated N20; N30; N50; [Republika parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.o., Cehija atbildigais razotajs Valeant sp. z.0.0. sp.j., ul.
tablets, 750 mg N120; N200 Przemystowa 2, Rzeszow, 35-959, Polija.
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146 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI [PharmaSwiss |LV/H/0131/0 |TIA B.IIL.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 750 blisteris N10; Ceska 03/1A/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; S.I.0., Cehij a vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 750 mg N120; N200 apstiprinata razotgja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

147 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum 750 mg PVH/AI |PharmaSwiss [LV/H/0131/0 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PharmaSwiss 750 blisteris N10; Ceska 03/1B/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg film-coated N20; N30; N50; |Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Film-coated N60; N100; s.r.0., Cehija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 750 mg N120; N200 apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

sertifikats par aktivo vielu levetiracetams.

148 00-0924 |Cathejell with Chlorhexidini 12,59 Pharmazeutisch |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Lidocaine 20 dihydrochloridum,  |Polipropiléna e Fabrik 0924/1A/001/ |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/0,5 mg/g gel,  |Lidocainum Slirce N1; N5; Montavit G kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Gel, 20 mg/0,5 hydrochloridum N25; 8,59 GmbH, Austrija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
mg/g Polipropiléna plana. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
Slirce N5; N25 ieviesana.; [A 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 hlorheksidina dihidrohloridu.

65



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
149 10-0633 |Meropenem Meropenemum 1 g Stikla flakons |Ranbaxy UK  [IE/H/0203/00 |II B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
Ranbaxy 1 g N1; N10 Ltd., 2/11/009/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
powder for solution Lielbritanija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém
for injection or salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu..
infusion, Powder Tiek palielinats s€rijas apjoms aktivai vielai.; IB B.l.a.1.z
for solution for Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
injection or izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
infusion, 1 g aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
150 10-0634 |Meropenem Meropenemum 500 mg Stikla Ranbaxy UK  |IE/H/0203/00 [II B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
Ranbaxy 500 mg flakons N1; N10 |Ltd., 1/11/009/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
powder for solution Lielbritanija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém

for injection or
infusion, Powder
for solution for
injection or
infusion, 500 mg

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu..
Tiek palielinats sérijas apjoms aktivai vielai.; IB B.L.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas.
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151 09-0027 |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02  [Ratiopharm FR/H/0357/00{TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms coated |Ethinylestradiolum [mg PVH/AI GmbH, Vacija |1/IA/012/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Coated blisteris N21; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 75 png/20 pg N63; N126 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.

152 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03  [Ratiopharm FR/H/0357/00{TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms coated |Ethinylestradiolum [mg PVH/AI GmbH, Vacija |2/IA/012/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Coated blisteris N21; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 75 ug/30 ug N63; N126 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

153 08-0195 |Glucosamin- Glucosamini sulfas (1,59 Ratiopharm DE/H/2692/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 1,5 g Papira/Al/ZBPE |GmbH, Vacija |01/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for oral pacina N20; N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, Powder N60; N90; N10 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
for oral solution, plana. Procedtira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
159 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas

(PSMF) ievieSana.

154 07-0030 |Ketoconazol- Ketoconazolum 2,4 g/120 ml Ratiopharm FI/H/0623/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 20 ABPE pudele GmbH, Vacija [1/IA/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml shampoo, N1; 2 g/100 ml kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Shampoo, 20 ABPE pudele izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
mg/ml N1; 1,2 g/60 ml plana. Procedira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas

ABPE pudele N1

izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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155 09-0318 |Lactulose- Lactulosum 200,1 9/300 ml  [Ratiopharm FI/H/0728/00 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 667 ABPE pudele GmbH, Vacija |1/IA/012/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/ml oral N1; 667 g/1000 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, Oral ml ABPE pudele izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
solution, 667 mg/ml N1; 333,5 ¢/500 plana. Procediara NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas

ml ABPE pudele izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
N1 (PSMF) ievieSana.

156 09-0010 |Meloxicam- Meloxicamum 15 mg Ratiopharm DK/H/1398/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 15 mg PVH/PVDH GmbH, Vacija [02/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 15 aluminija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg blisteris N20; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

N30; N50; N100; plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
N10 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

157 09-0009 |Meloxicam- Meloxicamum 7,5mg Ratiopharm DK/H/1398/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 7,5 mg PVH/PVDH GmbH, Vacija [01/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 7,5 aluminija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg blisteris N10; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N20; N30; N50; plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
N100 izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ieviesana.

158 07-0281 |Olanzapin- Olanzapinum 10 mg Ratiopharm DE/H/3079/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 10 mg OPA/AI/PVH/AI [GmbH, Vacija |04/IA/012/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 10 blisteris N10; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg N14; N20; N28; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N30; N56; N60; plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
N7; N98; N35; izmainas. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas
N70 (PSMF) ievieSana.
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159 09-0083 |Perindap 2 Tert-Butylamini 2mg/0,625 mg [Ratiopharm PT/H/0176/00]TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/0,625 mg perindoprilum, PA/AI/PVH//Al |GmbH, Vacija [1/IA/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 2 |Indapamidum blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/0,625 mg N20; N28; N30; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N50; N56; N60; plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
N90; N100; izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
N500 (PSMF) ievieSana.

160 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 | Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Ratiopharm PT/H/0176/00]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, |perindoprilum, PA/AI/PVH//Al |GmbH, Vacija [2/IA/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
4 mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

N20; N28; N30; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
N50; N56; N60; plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
N90; N100; izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
N500 (PSMF) ievieSana.

161 08-0027 |Terbinafin- Terbinafini 150 mg/15 g Ratiopharm NL/H/0748/0 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ratiopharm 10 mg/g [hydrochloridum Aluminija ttba |GmbH, Vacija |01/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
cream, Cream, 10 N1; 300 mg/30 g kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/g Aluminija tuba izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N1; 75mg/7,5¢g plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
Aluminija tuba izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
N1 (PSMF) ievieSana.

162 01-0449 |Nurofen 200 mg Ibuprofenum 200 mg Reckitt 01- IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
film-coated tablets, PVH/PVDH Benckiser 0449/1A/006 |vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Film-coated tablets, aluminija (Poland) S.A., vieta.

200 mg blisteris N12; Polija
N2; N3; N4; N6;
N8; N10; N15;
N16; N18; N20;
N24; N28; N32;
N48; N84; 200
mg ABPE pudele
N96
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163 10-0476 |Nurofen for Ibuprofenum 4000 mg/100 ml [Reckitt DE/H/2206/0 [TIA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
Children Orange PET pudele Benckiser 01/1A/021/G |vai pievieno$ana. Izmainas ietilpst procediira
200 mg/5 ml oral (brina) N1; 6000 [(Poland) S.A., DE/H/xxxx/IA/699/G. Tiek pievienota sekundaras
suspension, Oral mg/150 ml PET |[Polija iepakoSanas vieta.
suspension, 200 pudele (briina)
mg/5 ml N1; 8000 mg/200
ml PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (briina)
N1; 1200 mg/30
ml PET pudele
(brtina) N1
164 10-0477 |Nurofen for Ibuprofenum 4000 mg/100 ml |Reckitt DE/H/2206/0 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
Children PET pudele Benckiser 02/1A/021/G |vai pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira
Strawberry 200 (briina) N1; 8000 [(Poland) S.A., DE/H/xxxx/IA/699/G. Tiek pievienota sekundaras
mg/5 ml oral mg/200 ml PET |Polija iepakoSanas vieta.
suspension, Oral pudele (briina)
suspension, 200 N1; 6000 mg/150
mg/5 ml ml PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (briina)
N1; 1200 mg/30
ml PET pudele
(brtina) N1
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165 05-0114 |Gentos sublingual |Populus tremuloides, |1 UD Richard Bittner [05- TA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Sublingual |Sabal serrulatum, PVH/PVDH AG, Austrija  [0114/IA/003 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
tablets Conium maculatum, |aluminija piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
Kalium iodatum, blisteris N20; kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
Ferrum picrinicum  [N40 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivo vielu
(Populus tremuloides D1, Sabal serrulatum D6, Conium

maculatum D6, Kalium iodatum D12, Ferrum picrinicum
D12) razotaja adrese.

166 99-0404 |Lexotanil 1,5mg |Bromazepamum 1,5 mg PVH/AI |Roche Latvija [99- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 1,5 blisteris N30 SIA, Latvija 0404/11/005  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem (atbilstosi CDS versijai 7.0 2015.
gada janvari). Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar propanololu un
fluvoksaminu; 5.2. apakSpunkta papildinata informacija
par zalu uzsuksanos, izkliedi un biotransformaciju,
pievienota informacija par farmakokin&tiku gados
vecakiem cilvékiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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167 99-0405 |Lexotanil 3 mg Bromazepamum 3 mg PVH/AI Roche Latvija [99- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 3 blisteris N30 SIA, Latvija 0405/11/005  |grozijumiem, jo Tpa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma
droSuma pamatdatiem (atbilstosi CDS versijai 7.0 2015.
gada janvari). Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar propanololu un
fluvoksaminu; 5.2. apakSpunkta papildinata informacija
par zalu uzstikSanos, izkliedi un biotransformaciju,
pievienota informacija par farmakokingtiku gados
vecakiem cilvékiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

168 98-0590 |Imovane 7.5 mg Zopiclonum 7,5 mg PVH/Al |[Sanofi-aventis [98- IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, blisteris N20 Latvia SIA, 0590/11/007  |grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
7.5 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par nepiecieSamibu lietot mazako
efekttvo devu un nakts laika neatkartot zaJu lietoSanu;
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
psihomotoriem trauc€jumiem; 4.7. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par apstakliem, kas palielina
psihomotoro trauc&jumu risku; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibam- atminas traucgjumi,
uzmanibas traucgjumi, runas traucg€jumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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169 07-0027 |Fosrenol 1000 mg |Lanthanum 1000 mg ABPE |Shire SE/H/0481/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
chewable tablets, pudele N10; Pharmaceutical |4/1A/025/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Chewable tablets, N15: N30; N50; |Contracts izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
1000 mg N90 (6x15); Limited, parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N100 Lielbritanija pievienota serijas parbaudes vieta.; [A A.5.b Gatava produkta

razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja
vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: Hamol Limited, Thane Road,
Nottingham, Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija; bis:
Hamol Limited, Nottingham site, Thane Road, Nottingham,
Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Wasdell
Packaging Limited, Units 1-8 Euro Way Industrial Estate,
Blagrove, Swindon, SN5 8YW, Lielbritanija; bus: Wasdell

4o o 4 = o o —

73



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
170 07-0025 |Fosrenol 500 mg  |Lanthanum 500 mg ABPE  [Shire SE/H/0481/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
chewable tablets, pudele N20; Pharmaceutical |2/1A/025/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Chewable tablets, N45: N90 Contracts izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
500 mg (2x45); N100; Limited, parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N200 Lielbritanija pievienota serijas parbaudes vieta.; [A A.5.b Gatava produkta

razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja
vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: Hamol Limited, Thane Road,
Nottingham, Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija; bis:
Hamol Limited, Nottingham site, Thane Road, Nottingham,
Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Wasdell
Packaging Limited, Units 1-8 Euro Way Industrial Estate,
Blagrove, Swindon, SN5 8YW, Lielbritanija; bus: Wasdell

4o o 4 = o o —
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171

07-0026

Fosrenol 750 mg

chewable tablets,

Chewable tablets,
750 mg

Lanthanum

750 mg ABPE
pudele N15;

N30; N45; N75;

N90 (6x15);
N150

Shire
Pharmaceutical
Contracts
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0481/00
3/1A/025/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; IA B.Il.b.2.a Serijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota serijas parbaudes vieta.; [A A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja
vai importetaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: Hamol Limited, Thane Road,
Nottingham, Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija; bis:
Hamol Limited, Nottingham site, Thane Road, Nottingham,
Nottinghamshire, NG90 2DB, Lielbritanija.; IA A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Wasdell
Packaging Limited, Units 1-8 Euro Way Industrial Estate,
Blagrove Swmdon SN5 8YW, Lielbritanija; biis: Wasdell

4o o 4 = o o —
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93-0495

Tienam 1.V. 500
mg/500 mg powder
for solution for
infusion, Powder
for solution for
infusion, 500
mg/500 mg

Cilastatinum,

Imipenemum

500 mg/500 mg
Stikla flakons
N1; N10; N25

SIA Merck
Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

NL/H/2160/0
01/11/012

II C 1.4 Izmamas kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas,
pievienots uzbudinajums, diskinézija ar noverosanas
biezumu "nav zinams". Dazi redakcionali uzlabojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2
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173 05-0618 |Urostad 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg ABPE Stada DE/H/1884/0 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
modified release  |hydrochloridum pudele N60; Arzneimittel 01/1A/024/G |vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
capsules, hard, N250; 0,4 mg AG, Vacija vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
Modified release PVDH/PE/PVH/ aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
capsules, hard, 0.4 Al blisteris N30; iepakoSanas vieta.
mg N10; N14; N15;
N20; N28; N48;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100;
N200
174 12-0128 |Oxaliplatin Strides |Oxaliplatinum 100 mg/vial Strides Arcolab [NL/H/2063/0 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
5 mg/ml powder for Stikla flakons International ~ [{01/1A/004 par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
solution for N1; 50 mg/vial [Limited, adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja
infusion, Powder Stikla flakons N1 |Lielbritanija nosaukuma maina. Bija: Strides Arcolab Polska Sp.z o.0.,

for solution for
infusion, 5 mg/ml

10 Daniszewska Street, 03-0230 Warsaw, Polija; biis:
Agila Specialties Polska Sp.z 0.0., 10 Daniszewska
Street, 03-0230 Warsaw, Polija.
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175

12-0128

Oxaliplatin Strides
5 mg/ml powder for
solution for
infusion, Powder
for solution for
infusion, 5 mg/ml

Oxaliplatinum

100 mg/vial
Stikla flakons
N1; 50 mg/vial
Stikla flakons N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

NL/H/2063/0
01/1B/003/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas
Austrija, Bulgarija, Kipra, Vacija, Igaunija, Irija, Lietuva,
Malta, Polija no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatin
Mylan 5mg/ml. Mainas Belgija, Luksemburga, Niderlandé no
Oxaliplatine Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatine Mylan 5mg/ml.
Mainas Griekija no Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz
Oxaliplatin/Mylan 5 mg/ml. Mainas Ungarija no Oxaliplatin
Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatin Mylan Pharma 5 mg/ml. Mainas
Francija no Oxaliplatine Strides Arcolab International 5 mg/ml
uz Oxaliplatine Mylan Pharma 5 mg/ml. Mainas Portugal€ no
Oxaliplatina Strides uz Nitaldrane. Mainas Cehija no Oxalipatin
Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatina Generics 5 mg/ml. Mainas
Slovakija no Oxalipatina Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatina
Generics 5 mg/ml. Mainas Slovénija no Oksaliplatin Strides
Arcolab International 5 mg/ml uz Oksaliplatin Mylan 5mg/ml.
Mainas Spanija no Oxaliplatino Strides 5 mg/ml uz Oxaliplatino
Mylan Smg/ml. Mainas Rumanija no Oxaliplatina Strides
Arcolab International 5 mg/ml uz Oxaliplatina Mylan 5 mg/ml.
Mainas Italija no Oxaliplatin Strides uz Oxaliplatino Mylan.
Mainas Danija, Somija, Island€, Norvegija, Zviedrija no
Oxaliplatin Strides 5 mg/ml uz Oxaplamyl 5 mg/ml.; 1A C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

176

07-0219

Alfuzosin - Teva 10
mg prolonged
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 10 mg

Alfuzosini
hydrochloridum

10 mg
PVH/PVDH
aluminija
blisteris N28;
N30; N50; N100;
N10; N90; 10 mg
ABPE pudelite
N100

Teva Pharma
B.V,,
Niderlande

FR/H/0316/00
2/1AI012/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas
(PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
177 13-0145 |Destele 150/20 Desogestrelum, 150 ng/20 pg Teva Pharma |NL/H/2673/0 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum [PVH/PVDH B.V, 01/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 150 pg/20 aluminija Niderlande kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
ug blisteris N21 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
(1x21); N63 plana. Procediara NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
(3x21); N126 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(6x21); N273 (PSMF) ieviesana.
(13x21)
178 13-0146 |Destele 150/30 Desogestrelum, 150 pg/30 pg Teva Pharma  [NL/H/2673/0 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum |PVH/PVDH B.V., 02/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 150 pg/30 aluminija Niderlande kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
ug blisteris N21 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
(1x21); N63 plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
(3x21); N126 izmainas. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(6x21); N273 (PSMF) ieviesana.
(13x21)
179 93-0474 |Gastal 450 mg/300 |Aluminii 450 mg/300 mg |[Teva Pharma |93- IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
mg tablets, Tablets, |hydroxidum, PVH/AI blisteris |B.V., 0474/1B/004/ |parametriem un/vai aktivas vielas,
450 mg/300 mg Magnesii carbonas, |N60; N30 Niderlande G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Magnesii vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas
hydroxidum ; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.I.d.1.c
Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. Grupa
ieklauta izmaina.

78



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
180 12-0144 |Klatex 500 mg Clarithromycinum {500 mg Teva Pharma |UK/H/3629/0 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma
prolonged release OPAV/AI/PVH/AI |B.V., 01/1A/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
tablets, Prolonged- blisteris N5; N6; |Niderlande Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses maina. Bija: Teva
release tablets, 500 N7; N10; N14; Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR,
mg N20; N1; 500 mg Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
PVH/PVDH Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
aluminija
blisteris N5; N6;
N7; N10; N14;
N20; N1
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181 08-0339 |Risonate 35 mg Natrii risedronas 35 mg Teva Pharma |DK/H/1338/0 [TA A.4 Aktivas vielas raZzoS8ana izmantotas aktivas vielas,
film-coated tablets, PVH/PVDH B.V, 01/1A/023/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
Film-coated tablets, aluminija Niderlande piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
35 mg blisteris N1; N2; kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
N4; N8; N10; apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N12; N14; N16; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ietilpst

N30; N12 (3x4);
N16 (4x4); N4
(4x1); N10
(10x1); N50
(50x1)

procedira DK/H/xxxx/IA/137/G. 1. Mainas aktivas vielas
natrija rizedronata ASMF 1pasnieka adrese. 2. Mainas
aktivas vielas natrija rizedronata razotaja adrese.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). [zmainas ietilpst procediira
DK/H/xxxx/IA/137/G. Tiek svitrots rizedronskabes
starpprodukta razotajs.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildigd uzn@muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja minéta dokumentacija). Izmainas ietilpst procediira
DK/H/xxxx/IA/137/G. Tiek svitrotas aktivas vielas natrija
rizedronata kontroles vietas.
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182 13-0171 |Voriconazole Teva |Voriconazolum 200 mg PVH/AI [TevaPharma [NL/H/2585/0 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
200 mg film-coated blisteris N2; B.V, 02/DC/1A/012|ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N10; N14; N20; |Niderlande /G kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 200 mg N28; N30; N50; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N56; N98; N100;
200 mg PVH/AI
vienas devas
blisteris N2
(2x1); N10
(10x1); N14
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 200 mg
ABPE pudele
N2; N30; N100

plana. Procediira NL/H/XXXX/IA/348/G ieklautas
izmainas. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas

(PSMF) ievieSana.
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183 15-0147 |Elevit film-coated |Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0496/0 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana
tablets, Film-coated | Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/ |Lietuva 01/1A/019 vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas

tablets

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

Al blisteris N30;
N60; N90; N100

vieta. [zmainas attiecas tikai uz Rumaniju.

82



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
184 15-0147 |Elevit film-coated |Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0496/0 [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated | Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/ |Lietuva 01/1B/022 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets

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

Al blisteris N30;
N60; N90; N100

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu askorbinskabe.
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185 15-0147 |Elevit film-coated |Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0496/0 [II C.I.z Izmainas zalu dro$suma un efektivitaté. Citas
tablets, Film-coated | Thiamini nitras, PVDH/PE/PVH/ [Lietuva 01/11/020 izmainas.. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar

tablets

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

Al blisteris N30;
N60; N90; N100

otra vilna procediras laika sniegtajiem komentariem un
saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 29 (1) panta
parverteésanas procediiras Iémumu. Zalu apraksta 4.1.
apakSpunkta svitrota sakotnéji paredzeta indikacija par
nervu caurulites defekta profilaksi un precizéti gadijumi,
kad jalieto zales; 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi
pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem un sievietém,
kas baro bérnu ar kriiti; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar antacidiem
lidzekliem un tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem;
4.9.apakspunkta pievienota informacija par D vitamina
pardozesanas ietekmi uz augli un informacija par
augstako, drosi panesamo D vitamina devu sievietém, kas
baro bérnu ar kriiti. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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186 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/150 ml |UCB Pharma [IE/H/0209/00 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudelite  |Oy Finland, 3/1A/014 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) [Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

N1; 100 mg/100 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas
ml Stikla pudelite plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
(dzintarkrasas) ievieSana.

N1; 60 mg/60 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas)

N1; 200 mg/200

ml Stikla pudelite

(dzintarkrasas)

N1; 75 mg/75 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas)

N1

187 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- |Cetirizini 10 mg PVH/AI  [UCB Pharma  [IE/H/0209/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film{dihydrochloridum blisteris N7; Oy Finland, 1/1A/014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 N10; N1; N4; N5 |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

188 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- |Cetirizini 10 mg PVH/AI  [UCB Pharma  [IE/H/0209/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film{dihydrochloridum blisteris N30; Oy Finland, 1/1A/014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 N14; N15; N20; [Somija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg N21; N40; N45; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas

N50; N60; N9O; plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
N100; N100 ievieSana.
(10x10)
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189 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml | Cetirizini 150 mg/15 ml UCB Pharma  [IE/H/0209/00 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral drops, solution,|dihydrochloridum Stikla pudelite  |Oy Finland, 2/1A/014 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oral drops, (dzintarkrasas) [Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution, 10 mg/ml N1; 100 mg/10 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
ml Stikla pudelite plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
(dzintarkrasas) ievieSana.
N1; 200 mg/20
ml Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N1
190 12-0125 |Metformin Metformini 1000 mg ABPE |Vitabalans Oy, [EE/H/0170/00(IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Vitabalans 1000 mg|hydrochloridum traucin$ N30; Somija 2/1A/004 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
film-coated tablets, N60; N100; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Film-coated tablets, N200 palielinats s€rijas apjoms.
1000 mg
191 12-0124 |Metformin Metformini 500 mg ABPE  |Vitabalans Oy, |EE/H/0170/00|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Vitabalans 500 mg |hydrochloridum traucins N30; Somija 1/1A/004 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
film-coated tablets, N60; N100; salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sé€rijas apjomu. Tiek
Film-coated tablets, N200 palielinats s€rijas apjoms.
500 mg
192 14-0197 |Sinex 0.5 mg/ml Oxymetazolini 5 mg/10 ml Wick Pharma  |SE/H/0196/00|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
nasal spray, hydrochloridum Stikla pudelite  [Zweig- 1/1A/028 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Nasal N1; 7,5 mg/15 ml(niederlas./Proct izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
spray, solution, 0.5 Stikla pudelite  |er & Gamble vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/ml N1 GmbH, Vacija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu oksimetazolina hidrohlorids.
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193 14-0198 [TriFlunex 500 Paracetamolum, 1 IU Laminéta |Wick Pharma [UK/H/1191/0 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/200 mg/10 mg |Guaifenesinum, pacina N5; N10 |Zweig- 01/1B/020 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
powder for oral Phenylephrini niederlas./Proct Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
solution, Powder  |[hydrochloridum er & Gamble ieteikumiem EMA/PRAC/65788/2014 paracetamolu
for oral solution, GmbH, Vacija saturo$am zalém. Papildinatas blakusparadibas ar loti reti
500 mg/ 200 mg/10 sanemtiem zinojumiem par smagam adas reakcijam.
mg LietoSanas instrukcija blakusparadibu sadala pilniba
parstradata. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
194 99-1028 |Milgamma N 90 Pyridoxini 1UD Worwag 99- I1 B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/40 mg/0,25 mg |hydrochloridum, PVH/PVdH/AI  [Pharma GmbH [1028/11/006 [izmainas. Atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
capsules, Capsules, |Benfothiaminum, blisteris N100; [|& Co0.KG,
90 mg/40 mg/0,25 |Cyanocobalaminum |N20; N50; N500; |Vacija
mg N1000; N5000
195 98-0265 [Dernilan ointment, |Allantoinum, 35 g Tubina N1 [Wroclaw Herb |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Ointment Nicotinamidum, Factory 0265/IA/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Acidum salicylicum, "Herbapol" kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Camphora racemica S.A., Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
196 98-0023 [Cardiol C oral Coffeinum, 40 g Stikla Wroclaw Herb (98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
drops, solution, Convallariae tinctura, |pudelite N1 Factory 0023/IA/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oral drops, solution|Valerianae tinctura , "Herbapol", kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Extractum Colae Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas

fluidum

plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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197 00-0546 |Hemorol Matricariae 1 UD PVH/PE  |Wroclawskie [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suppositories, extractum spissum, |blisteris N12 Zaklady 0546/1A/003 |ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Suppositories Belladonnae radicis Zielarskie kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
extractum spissum, "Herbapol" izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Extractum S.A., Polija plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
compositum spissum ievieSana.
ex Cytisi scoparii
herba, Hippocastani
cortex, Tormetillae
rhizoma, Millefolii
herba, Benzocainum
198 00-0645 |Venescin coated  [Hippocastani seminis {1 UD PVH/AI  |Wroclawskie  [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated extractum siccum,  |blisteris N30 Zaklady 0645/IA/008 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets Rutosidum Zielarskie kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
trihydricum, "Herbapol" izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
Aesculinum S.A., Polija plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
199 09-0493 |Artizia 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02  |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/0 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/20 Ethinylestradiolum |mg PVH/AI Cehija 01/1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms coated blisteris N21; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Coated N63 (21x3) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 75 pug/20 g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu etinilestradiols.
200 06-0190 |Cinie 100 mg Sumatriptanum 100 mg Zentiva, k.s., |SK/H/0134/0 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, OPA/AI/PVH/AI |Cehija 02/1B/006 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
100 mg blisteris N1; N2; jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali
N3; N4; N6; labojumi. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
N12; N18 aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam

Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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201 06-0189 |Cinie 50 mg tablets,|Sumatriptanum 50 mg Zentiva, k.s., |SK/H/0134/0 [IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Tablets, 50 mg OPA/AI/PVH/AI |Cehija 01/1B/006 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
blisteris N1; N2; jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali
N4; N6; N12 labojumi. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots

aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

202 09-0195 |Recoxa 10 mg/ml  |Meloxicamum 15 mg/1,5 mi Zentiva, k.s., |EE/H/0179/00|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for Stikla ampula Cehija 3/1A/035 sertifikata iesniegS$ana par aktivo vielu vai
injection, Solution N5; N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
for injection, 10 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo

vielu meloksikams.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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