Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0054 |Clonazepam Clonazepamum 2 mg Blisteris N30 [A/S "Olainfarm", |03-0054/IB/005|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Olainfarm 2 mg Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
tablets, Tablets, 2 mg jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu uzglabasanas nosacljumi harmonizgti ar
mark€juma teksta noraditajiem.
2 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml |Levobupivacainum 50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for Polipropiléna Latvija 0117/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

injection/concentrate
for solution for
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 ml

ampula N10; N20

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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3 09-0399 |Losartan Accord 100 |Losartanum kalicum 100 mg Accord UK/H/1096/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg film-coated PVH/PVDH Healthcare 3/1B/029/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 100 mg N28; N21; N30; Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N98 pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija

saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas
procediras 2014.gada 8.septembra lémumu EMEA/H/A-
31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sisteému (RAS).
Ieprieks ieklauta informacija saskanota ar publicéta lemuma
gala variantu. Veikti attiecigi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti; IB C.1.2.a [zmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma
informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar. Precizéta
informacija par zalu lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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4 09-0398 |Losartan Accord 50 |Losartanum kalicum 50 mg PVH/PVDH [Accord UK/H/1096/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg film-coated aluminija blisteris [Healthcare 2/1B/029/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N28: N21; N30; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 50 mg N98 Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Harmonizg&ta drosuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas
procediras 2014.gada 8.septembra lémumu EMEA/H/A-
31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sisteému (RAS).
Ieprieks ieklauta informacija saskanota ar publicéta lemuma
gala variantu. Veikti attiecigi redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. IB C.I.2.a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma
informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar. Precizéta
informacija par zalu lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

5 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Accord UK/H/1349/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare 1/1A/018/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, 100 mg/20 ml Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for Stikla flakons N1; [Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu oksaliplatins.; IA
5 mg/ml flakons N1 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 oksaliplatins.
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6 07-0398 |Epirubicin Actavis 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Actavis Group hf, [DK/H/1124/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1; [Islande 1/1B/010 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injection, Solution for 100 mg/50 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
injection, 2 mg/ml Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

50 mg/25 ml Stikla pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

flakons N1; 10 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma

mg/5 ml Stikla zinojuma darba daliSanas proceditiras (DK/H/PSUR/0016/002)

flakons N1; 20 aktivai vielai epirubicinam. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta

mg/10 ml Stikla pievienotas blakusparadibas- sapes mutg, glotadas dedzinasanas

flakons N1 sajuta, smags celulits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.

7 08-0242 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 20 mg Al/Al Actavis Group DK/H/1180/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; [PTC ehf, Islande |1/IA/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Gastro- N15; N20; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 20 N30; N56; N60; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg N98; N100; N140 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

(10 x 14); 20 mg
ABPE traucins
N30; N100; N250

8 08-0243 |Pantoprazole Actavis |Pantoprazolum 40 mg ABPE Actavis Group  |DK/H/1180/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
40 mg gastro-resistant traucin$ N30; PTC ehf, Islande |2/1A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Gastro- N100; N250; 40 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 40 mg Al/Al blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg N7; N14; N15; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N20; N28; N30;
N56; N60; N98;
N100; N140
(10x14)
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9 05-0616 |Fosinopril Actavis 10 |Fosinoprilum natricum |10 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1A/030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
10 mg flakons N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N250; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N500; 10 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
OPA/AI/PVHIAI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
10 05-0617 |Fosinopril Actavis 20 |Fosinoprilum natricum |20 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/003 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1A/030 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
20 mg flakons N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N250; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N500; 20 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
11 00-0406 |Mildronats 250 mg  |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
cietas kapsulas, PVH/PVDH Latvija 0406/1A/005/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatava
Capsules, hard, 250 aluminija blisteris produkta testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
mg N20; N40; N60 produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).

Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata gatava produkta testa
procedira.; IB B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas.
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12 99-0095 |Mildronats 500 mg |Meldonium 500 mg AS Grindeks, 99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
cietas kapsulas, PVH/PVDH Latvija 0095/1B/006/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek aizstata gatava
Capsules, hard, 500 aluminija blisteris produkta testa procedira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
mg N60 produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata gatava produkta testa
procedira.; IB B.II.d.2.e Gatava produkta test€Sanas procediiras
izmainas. TesteéSanas procediiras atjauninasana, lai nodro$inatu
atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas vispargjai
monografijai ; IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.
13 99-0180 |Mildronats-Grindeks |Meldonium 250 mg AS Grindeks, 99- IB B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
250 mg hard capsules, PVH/PVDH Latvija 0180/1B/005/G |galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. ; IB

Capsules, hard, 250
mg

aluminija blisteris
N20

B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek aizstata gatava
produkta testa procediira.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata gatava produkta testa
procedira.; IB B.II.d.2.e Gatava produkta test€Sanas procediiras
izmainas. TesteSanas procediiras atjauninasana, lai nodrosinatu
atbilstibu atjauninatai Eiropas Farmakopejas vispargjai
monografijai
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14 00-0569 |Sodium Chloride B. |Natrii chloridum 180 mg/20 ml B.Braun 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Braun 0,9 % solution Polietiléna ampula [Melsungen AG, |0569/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for injection, Solution N20; 90 mg/10 ml |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection, 0,9 % Polietiléna ampula razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; 450 mg/50 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA
Stikla pudele N20 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.
15 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum 4,5 g/500 ml B.Braun 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
B.Braun 0,9 % Polietiléna pudele [Melsungen AG, |0244/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N10; 2,25 g/250 ml|Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Solution for infusion,
0,9 %

Polietiléna pudele
N10; 0,9 /100 ml
Polietiléna pudele
N20; 0,45 g/50 ml
Polietiléna pudele
N20; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele
N10

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; TA
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.
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16 02-0093 |Sodium chloride Natrii chloridum 100 ml Stikla B.Braun 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Braun 5,85 % pudelite N1; N20; [Melsungen AG, |0093/IA/005/G |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
concentrate for 20 ml Polietilena |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, ampula N1; N20 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Concentrate for Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; TA
solution for infusion, B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
5,85 % iesniegSana par aktivo vielu vai

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

17 04-0250 |Advantan Milk 1 Methylprednisoloni 20 mg/20 g Tubina [Bayer Pharma 04- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/g cutaneous aceponas N1; 50 mg/50 g AG, Vacija 0250/1A/002  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
emulsion, Cutaneous Tibina N1 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
emulsion, 1 mg/g

18 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/1A/007  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
resistant capsules, N300; N20; N50; 1
hard, 10000 U UD Polipropiléna

pudelite N20;
10000 U Blisteris
N50; N20
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19 98-0159 |Pangrol 10000 U Pancreatis pulvis 10000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
gastro-resistant hard Plastmasas pudele |AG/ Menarini 0159/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, Gastro- N100; N200; Group, Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
resistant capsules, N300; N20; N50; 1 pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
hard, 10000 U UD Polipropiléna paligvielas (zelatins) sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.;

pudelite N20; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

10000 U Blisteris sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

N50; N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu
(zelatins) no pasreiz apstiprinata razotaja.

20 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1A/007  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; |Group, Vacija izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.
resistant capsule, N100; 1 UD
hard, 25000 U Blisteris N20;

N100; 25000 U
Blisteris N50
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21 98-0222 |Pangrol 25 000 U Pancreatis pulvis 25000 U Berlin-Chemie  [98- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

gastro-resistant Polipropiléna AG/ Menarini 0222/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

capsules, hard, Gastro- pudelite N20; N50; [Group, Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no

resistant capsule, N100; 1 UD pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns

hard, 25000 U Blisteris N20; paligvielas (Zelatins) sertifikats no pasreiz apstiprinata raZotaja.;
N100; 25000 U IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Blisteris N50 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu (zelatins) no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu
(zelatins) no pasreiz apstiprinata razotaja.

22 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae  |0,5 ml Stikla BGP Products NL/H/0137/001|11 B.1.a.5.a Izmainas, kas attiecas uz cilvékiem paredz&to
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez B.V., Niderlande |/11/084 sezonas, pirmspandémijas vai pandémijas pretgripas vakcinas
Suspension for antigeniis praeparatum [adatas N1; N10; aktivo vielu (vakcinas celma(-u) aizstasana). Tiek mainiti
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla ikgadgjie virusu celmi saskana ar PVO rekomendacijam un
syringe, pilnslirce ar 1 Eiropas Savienibas rekomendacijam 2015./2016. gada sezonai.
adatu N1; N10 Atjaunota produktu informacija (zalu apraksts, lietoSanas

instrukcija, mark&uma teksts un mark&juma projekti).

23 94-0108 |Mastodynon N oral |lIris, Caulophyllum 100 ml Stikla Bionorica SE, 94-0108/11/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
drops, solution, Oral [thalictroides, Cyclamen [pudelite N1; 50 ml |Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
drops, solution purpurascens, Agnus  [Stikla pudelite N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

castus, Lilium tigrinum, Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
Ignatia droSuma pamatdatiem un jau parregistréto zalu Mastodynon

tabletes zalu aprakstu. Pievienots bridinajums par lietoSanu
sievietem ar estrogénjutigu audzgju, pievienota mijiedarbiba ar
estrogéniem un estrogénaktivitati nomacosiem lidzekliem.
Papildinatas blakusparadibas - smagas alergiskas reakcijas,
reibonis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 96-0124 |Dentinox N gel, Gel |Matricariae tinctura, 10 g Aluminija Dentinox 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Lidocaini tabina N1 Gesselschaft fur  [0124/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hydrochloridum, pharmazeutische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Macrogoli aether Praparate Lenk & farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
laurilicus Schuppan, Vacija pamatlietas (PSMF) ieviesana.

25 96-0037 |Hustagil Thyme Thymi herbae 150 ml Stikla Dentinox 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Cough Syrup oral extractum fluidum pudelite N1 Gesselschaft fur  [0037/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Oral pharmazeutische (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution Praparate Lenk & farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

Schuppan, Vacija pamatlietas (PSMF) ievieSana.
26 98-0723 |Posterisan ointment, |Echerichia Coli 25 g Aluminija Dr. Kade 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Ointment taba N1 Pharmazeutische |0723/1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
Fabrik GmbH, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

27 98-0724 |Posterisan Echerichia Coli 1 UD Kastite N10 [Dr. Kade 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
suppositories, Pharmazeutische |0724/1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Suppositories Fabrik GmbH, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

28

12-0264

Testim 50 mg
transdermal gel,

Transdermal gel, 50

mg

Testosteronum

50 mg Aluminija
tibina N7; N14;
N30; N90

Ferring Laakkeet
Oy, Somija

UK/H/0645/00
1/1B/052

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parverteSanas procediiras 2014. gada 19. novembra lemumu
EMEA/H/A-31/1396 aktivajai vielai testosteronam. Atjaunota
informacija par bridinajumiem: hipertensijas; smagas sirds,
aknu vai nieru mazspgjas un koronaras sirds slimibas gadijuma;
laboratorisko raksturlielumu kontroles nepiecieSmibu; lietosanu
pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

29

06-0070

Balance 1,5 %

glucose, 1,25 mmol/l
calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

Calcii chloridum

dihydricum, Glucosum

monohydratum,

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii

chloridum, Natrii
lactatis solutio

5000 ml Sleep safe
sistéma N2; 2000
ml Stay safe
sistéma N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistema N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Fresenius
Medical Care
Deutschland
GmbH, Vacija

DK/H/0330/00
1/1A/014/G

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 06-0073 |Balance 1,5 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 1/1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 06-0071 |Balance 2,3 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0330/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
glucose, 1,25 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 3/1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 06-0074 |Balance 2,3 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 3/1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 06-0072 |Balance 4,25 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0330/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
glucose, 1,25 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 2/1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 06-0075 |Balance 4,25 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0318/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
glucose, 1,75 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 2/1A/014/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

calcium solution for

peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis

monohydratum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
lactatis solutio

ml Stay safe
sistema N4; 2500
ml Stay safe
sistema N4; 1500
ml Stay safe
sistema N4; 5000
ml Safe lock
sistéma N2; 6000
ml Safe lock
sistema N2; 3000
ml Sleep safe
sistema N4; 6000
ml Sleep safe
sistema N2; 3000
ml Stay safe
sistéma N4

Deutschland
GmbH, Vacija

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

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 03-0100 |Selutrio 10 solution |Glucosum, Natrii 2000 ml PVH Fresenius 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for peritoneal chloridum, Calcii maiss ar sisttmu  |Medical Care 0100/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

dialysis, Solution for

peritoneal dialysis

chloridum, Magnesii
chloridum, Natrii lactas

(System 10) N4;
3000 ml PVH
dubultmaiss ar
katetru (Gemini
100) N3; 2500 ml
PVH dubultmaiss
ar katetru (Gemini
100) N4; 2000 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N4; 5000 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N2; 3000 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N3; 3000 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N3; 2500 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N4; 2000 ml
PVH dubultmaiss
ar katetru (Gemini
100) N4; 3000 ml
PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N3; 2500 ml

Deutschland
GmbH, Vacija

18

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




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

5

PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N4; 2000 ml
PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N4; 2500 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N4
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 03-0101 |Selutrio 40 solution |Glucosum, Natrii 2000 ml PVH Fresenius 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for peritoneal chloridum, Calcii maiss ar sisttmu  |Medical Care 0101/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

dialysis, Solution for

peritoneal dialysis

chloridum, Magnesii
chloridum, Natrii lactas

(System 10) N4;
3000 ml PVH
dubultmaiss ar
katetru (Gemini
100) N3; 2000 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N4; 2500 ml
PVH dubultmaiss
ar katetru (Gemini
100) N4; 5000 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N2; 3000 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N3; 3000 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N3; 2500 ml
PVH maiss ar
sistému (System
10) N4; 2000 ml
PVH dubultmaiss
ar katetru (Gemini
100) N4; 3000 ml
PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N3; 2000 ml

Deutschland
GmbH, Vacija

20

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




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

5

PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N4; 2500 ml
PVH maiss ar
katetru (System
100) N4; 2500 mi
PVH dubultmaiss
ar sistemu (Gemini
10) N4

37

07-0073

Lanvexin 150 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 150
mg

Venlafaxinum

150 mg PVH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N50; N98;
N100; N56; N60;
150 mg ABPE
pudele N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0489/003
/1B/023

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafaksinam. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar
medikamentiem, kuri metabolizé citohromu P450, un
bridinajums par neparedz&tas griitniecibas iestasanos pacientém,
kuras lietojusas peroralos kontracepcijas Iidzeklus un
venlafaksinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 07-0071 |Lanvexin 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/Al |G.L. Pharma AT/H/0489/001|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged release blisteris N20; N28; |GmbH, Austrija |/1B/023 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
capsules, hard, N30; N50; N98; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Prolonged release N100; N56; N60; atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
capsules, hard, 37,5 37,5 mg ABPE izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
mg pudele N50; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafaksinam. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar
medikamentiem, kuri metabolizé citohromu P450, un
bridinajums par neparedz&tas gritniecibas iestaSanos pacientém,
kuras lietojusas peroralos kontracepcijas lidzeklus un
venlafaksinu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
39 07-0072 |Lanvexin 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE G.L. Pharma AT/H/0489/002|1B C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
prolonged release pudele N50; N100; |GmbH, Austrija |/1B/023 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
capsules, hard, 75 mg PVH/AI lieto$anas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Prolonged release blisteris N20; N28; atzinumu vai kompetentas iestades novértejuma atzinumu, kas
capsules, hard, 75 mg N30; N50; N98; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

N100; N56; N60 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai
vielai venlafaksinam. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar
medikamentiem, kuri metaboliz€ citohromu P450, un
bridinajums par neparedz&tas gritniecibas iestaSanos pacientém,
kuras lietojusas peroralos kontracepcijas lidzeklus un
venlafaksinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

40 99-0214 |Thrombo ASS 100  |Acidum 100 mg Blisteris  |G.L. Pharma 99-0214/1B/006(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

mg gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 100
mg

acetylsalicylicum

N30; N100; N90O

GmbH, Austrija

Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 99-0213 |Thrombo ASS 50 mg |Acidum 50 mg Blisteris G.L. Pharma 99-0213/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
gastro-resistant acetylsalicylicum N30; N100 GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tablets, Gastro- standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
resistant tablets, 50
mg

42 07-0318 |Thrombo ASS 75 mg |Acidum 75 mg PVH/AI G.L. Pharma 07-0318/1B/005|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
gastro-resistant acetylsalicylicum blisteris N30; GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tablets, Gastro- N100 standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
resistant tablets, 75
mg

43 02-0441 |Rexetin 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg Blisteris Gedeon Richter [02-0441/1B/005(1IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

N30

Plc., Ungarija

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 RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalem Seroxat. Papildinata
informacija par asinoSanas risku un menstruala cikla
trauc€jumiem (menoragija, metroragija, amenoreja, aizkavétas
un neregularas menstruacijas), agresiju. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|1I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un Biologicals S.A., |/11/088/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
filled syringe, Powder |strain), Live attenuated |adatam N1; N100; Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
and solvent for mumps virus N10; N25; 1 deva pamatdatiem. Svitrots: kontrindicéts personam, kuram péc
solution for injections Stikla flakons un iepriek$€jas masalu, epidémiska parotita un/vai masalinu
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10; vakcinu ievadi$anas radusas paaugstinatas jutibas pazimes. Zalu
N20; N25; N40; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
N100; 1 deva kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
Stikla flakons un lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
pilnslirce ar 1 farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
adatu N20; N40 saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas
sakartotas redakcionali un atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
45 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula [Biologicals S.A., |/11/088/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder [measles virus (Schwarz [N1; N10; N20; Belgija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
and solvent for strain), Live attenuated [N25; N40; N100 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
solution for injection |mumps virus pamatdatiem. Svitrots: kontrindic&ts personam, kuram péc
iepriek$€jas masalu, epidémiska parotita un/vai masalinu
vakcinu ievadiSanas radusas paaugstinatas jutibas pazimes. Zalu
apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas,
kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi —
lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Blakusparadibas
sakartotas redakcionali un atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
46 99-0740 |Figura 2 herbal tea in |Frangulae cortex 3 g Maisins N30; [Herbapol-Lublin [99-0740/I1B/006|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..

teabags, Herbal tea in
teabags

N20

S.A., Polija

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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47 02-0416 |Simvacor 20 mg film- [Simvastatinum 20 mg Polietilena [Hexal AG, Vacija|02- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- traucins N10; N28; 0416/1A/013/G |pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
coated tablets, 20 mg N30; N40; N50; B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
N100; N250; 20 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
mg PVH/AI B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
blisteris N30; N10; pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N28; N40; N50; primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N50 (50x1); N100 vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.
48 14-0120 [Cefepime Hospira 1 g |Cefepimum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1016/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1B/003 Zalu apraksta un 2.5 un 5. modult labota kliida deva nieru
for injection or Lielbritanija darbibas trauc&jumu gadijuma ar kreatinina klirensu <10
infusion, Powder for ml/min: bija 2 g 1 x diena; biis 1 g 1 x diena. LietoSanas
solution for injection instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
or infusion, 1 g
49 14-0121 |Cefepime Hospira 2 g [Cefepimum 2 g Stikla flakons  [Hospira UK PT/H/1016/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1B/003 Zalu apraksta un 2.5 un 5. moduli labota kliida deva nieru
for injection or Lielbritanija darbibas trauc€jumu gadijuma ar kreatinina klirensu <10
infusion, Powder for ml/min: bija 2 g 1 x diena; bs 1 g 1 x diena. LietoSanas
solution for injection instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
or infusion, 2 g
50 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae 1 UD PVH/PVDH |Ipsen Pharma 96-0616/11/013 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

capsules, Hard
capsules

extractum normatum,
Troxerutinum,
Heptaminoli
hydrochloridum

aluminija blisteris
N30; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30

SAS, Francija

grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - paaugstinats
asinsspiediens, angioedéma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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51 95-0338 |Hedelix 8 mg/mi Hederae helicis folii 800 mg/100 ml Krewel 95-0338/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 8 mg/ml|extractum spissum Stikla pudelite N1 |Meuselbach Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
GmbH, Vacija kvalitates izvert€Sanas darba grupas (QRD) standartformu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

52 03-0038 |Pikovit Forte coated [Retinolum, 1 UD Blisteris N30 |[KRKA d.d., 03-0038/1B/002|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
tablets, Coated Cholecalciferolum, Novo Mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
tablets, Acidum ascorbicum, Slovenija

Thiamini nitras,
Tocopheroli acetas,
Calcii pantothenas,
Pyridoxini chloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Cyanocobalaminum

53 05-0428 |Ampril 10 mg tablets, |[Ramiprilum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/004 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

Tablets, 10 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
blisteris N30; N50; |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N10; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N20; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

54 05-0426 |Ampril 2,5 mg Ramiprilum 2,5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/002 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 2,5 OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg blisteris N30; N50; |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N60; N90; N10; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
N20; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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55 05-0427 |Ampril 5 mg tablets, |Ramiprilum 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30; N50; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N10; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N20; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

56 05-0553 |Ampril HD 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Al/Al [KRKA, d.d., DK/H/0845/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum [blisteris N28; N98; |Novo mesto, 2/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/25 mg N30; N10; N14; Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N20; N42; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N84; N100; 5 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

mg/25 mg

Polipropiléna

traucins N10; N14;

N20; N28; N30;

N42; N50; N98;

N100

57 05-0552 |Ampril HL 2,5 Ramiprilum, 2,5mg/12,5 mg KRKA, d.d., DK/H/0845/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg tablets, |Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris Novo mesto, 1/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 2,5 mg/12,5 N28; N98; N30; Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N10; N14; N20; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N42; N50; N84; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N100; 2,5 mg/12,5
mg Polipropiléna
traucins N10; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N98;
N100
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58 14-0126 |Azithromycin Krka |Azithromycinum 250 mg KRKA, d.d., SK/H/0148/001|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
250 mg film-coated PVH/PVDH Novo mesto, /1B/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated aluminija blisteris |Sloveénija datiem). Bija: 30 ménesi; bis: 3 gadi.
tablets, 250 mg N4; N6
59 95-0138 |Pikovit coated tablets, | Vitaminum A, 1UD KRKA, d.d., 95-0138/1B/002|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
Coated tablets Cholecalciferolum, PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas
Acidum ascorbicum,  |blisteris N30 (3 x |Slovénija
Riboflavinum, 10); N30 (2 x 15)
Cyanocobalaminum,
Nicotinamidum,
Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum, Calcii
pantothenas, Acidum
folicum, Calcii
hydrogenophosphas
60 05-0456 |Septolete Cherry 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg KRKA, d.d., 05-0456/1B/002|1B B.IlL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
mg lozenges, chloridum PVH/PVDH Novo mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
Lozenges, 1,2 mg aluminija blisteris [Slovénija
N18
61 00-0896 |Septolete D menthol |Benzalkonii chloridum, {1 UD PVH/PVDH |[KRKA, d.d., 00-0896/1B/002|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
lozenges, Lozenges |Levomentholum, aluminija blisteris |Novo mesto, un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas
Menthae piperitae N30 (3 x 10); N30 |Slovénija

aetheroleum, Eucalypti
aetheroleum,
Thymolum

(2 x 15)
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62 05-0422 |Septolete Lemon 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg KRKA, d.d., 05-0422/1B/002]1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
mg lozenges, chloridum PVH/PVDH Novo mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
Lozenges, 1.2 mg aluminija blisteris [Slovénija
N18
63 95-0301 |Septolete menthol Benzalkonii chloridum, [1 UD PVH/PVDH |KRKA, d.d., 95-0301/1B/002|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
lozenges, Lozenges |Thymolum, Menthae  |aluminija blisteris [Novo mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
piperitae aetheroleum, |N30 (3 x 10); N30 [Slovénija
Levomentholum, (2x15)
Eucalypti aetheroleum
64 09-0453 |Septolete plus honey |Benzocainum, 5 mg/1 mg KRKA, d.d., 09-0453/1B/004|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
& lime 5 mg/1 mg Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
lozenges, Lozenges, 5 |chloridum aluminija blisteris |Slovénija
mg/1 mg N18
65 02-0364 |Septolete plus Benzocainum, 1 mg/5 mg KRKA, d.d., 02-0364/1B/006|1B B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
menthol 1 mg/5 mg  |Cetylpyridinii PVH/PVDH Novo mesto, un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
lozenges, Lozenges, 1 [chloridum aluminija blisteris [Slovénija
mg/5 mg N30; N18
66 07-0371 |Polvertic 24 mg Betahistini 24 mg Medana Pharma |LV/H/0116/001{Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, Tablets, 24  |dihydrochloridum PVH/PVdH/AI SA, Polija /1A/009 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA C.1.8.a
mg blisteris N20; N30; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N40; N50; N60; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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67 07-0371 |Polvertic 24 mg Betahistini 24 mg Medana Pharma |LV/H/0116/001{Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, Tablets, 24  |dihydrochloridum PVH/PVdH/AI SA, Poalija /1B/007/G iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur
mg blisteris N20; N30; notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
N40; N50; N60; iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
N100 iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots gatava
produkta razotajs.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
68 04-0333 |Moxilen 1 g powder [Amoxicillinum 1 g Stikla flakons |Medochemie 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu markéjuma, zalu
for solution for N1; N100 Ltd., Kipra 0333/1B/007/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

injection, Powder for
solution for injection,

1g

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai-
amoksicilinam (SE/W/009/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2
apaksSpunkta doti noradijumi par devam un lietoSanu berniem ar
kermena masu mazaku par 40 kg, 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu, lietojot amoksicilinu priekslaicigi
dzimu$iem bérniem un b&rniem p&cdzemdibu perioda, 5.2
papildinats ar informaciju par zalu farmakoking&tiku priekslaicigi
dzimu$iem bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Amoxil. Zalu apraksta saskanota informacija par devam nieru
darbibas traucgjumu gadijuma un lietoSanu endokardita
profilaksei, saskanoti bridinajumi un zalu mijiedarbiba,
lietosana griitniecibas un kriits baroSanas perioda, saskanota
informacija par blakusparadibam, pardozesanu, zalu
farmakodinamiku un farmakoking&tiku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.
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69

04-0331

Moxilen 500 mg hard
capsules, Hard
capsules, 500 mg

Amoxicillinum

500 mg Blisteris
N20; N100

Medochemie
Ltd., Kipra

04-
0331/1B/010/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru (aktiva vielai
amoksicilinam) (SE/W/009/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2
apakSpunkta doti noradijumi par devam un lietoSanu bérniem ar
kermena masu mazaku par 40 kg, 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par piesardzibu, lietojot amoksicilinu priekslaicigi
dzimu$iem bérniem un b&rniem p&cdzemdibu perioda, 5.2
papildinats ar informaciju par zalu farmakoking&tiku priekslaicigi
dzimu$iem bérniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Amoxil. Zalu apraksta saskanota informacija par devam nieru
darbibas traucgjumu gadijuma un lietosanu endokardita
profilaksei, saskanoti bridinajumi un zalu mijiedarbiba,
lietosana griitniecibas un kriits baroSanas perioda, saskanota
informacija par blakusparadibam, pardozesanu, zalu
farmakodinamiku un farmakoking&tiku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

70

01-0392

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

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg Blisteris N7;
N14; N28; N35;
N50; N56; N60;
N90; N98; N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg
SA,
Luksemburga

01-
0392/1B/003/G

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razZoSanas procesa
izmainas ; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/59 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 01-0392 |Lercapin 10 mg film- |Lercanidipini 10 mg Blisteris N7;|Menarini 01- IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum N14; N28; N35; International 0392/1B/002/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
coated tablets, 10 mg N50; N56; N60; Operations razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; A
N90; N98; N100  |Luxembourg B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
SA, ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
Luksemburga razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IB
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
72 05-0296 |Lercapin 20 mg film- |Lercanidipini 20 mg PVH/AI Menarini 05- IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N7; N14; |International 0296/1B/002/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
coated tablets, 20 mg N28; N35; N42; Operations razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitrosana ; IA
N50; N56; N98; Luxembourg B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
N100; N280; N60; [S.A., ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
N90 Luksemburga razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IB
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
73 03-0005 |Arcoxia 120 mg film- [Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp & |[UK/H/0532/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |[3/IB/067 Procediira UK/H/xxxx/WS/094 ieklautas izmainas. Produkta
coated tablets, 120 120 mg Al/Al SIA, Latvija informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu kvalitates
mg blisteris N28; N14; izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi
N2; N7; N5; N10; redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
N20; N30; N50; aprakstu.

N84; N98 (2x49);

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); N5
(5x1)
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74 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- |Etoricoxibum 30 mg Al/Al Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris N28; N2; |Dohme Latvija |4/IB/067 Procediira UK/H/xxxx/WS/094 ieklautas izmainas. Produkta
coated tablets, 30 mg N7: N14; N20; SIA, Latvija informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu kvalitates

N98 (2x49); N49 izverté$anas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi
redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

75 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- |Etoricoxibum 60 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 [IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |1/IB/067 Procediira UK/H/xxxx/WS/094 ieklautas izmainas. Produkta
coated tablets, 60 mg 60 mg Al/Al SIA, Latvija informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu kvalitates

blisteris N28; N14; izvertesanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi
N7; N20; N98 redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
(2x49); N2; N5; aprakstu.

N10; N30; N50;

N84; N100; N50

(50x1); N100

(100x1); N5 (5x1)

76 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- |Etoricoxibum 90 mg ABPE Merck Sharp & |UK/H/0532/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |2/IB/067 Procediira UK/H/xxxx/WS/094 ieklautas izmainas. Produkta
coated tablets, 90 mg 90 mg Al/Al SIA, Latvija informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu kvalitates

blisteris N28; N14; izvertesanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi
N7; N2; N5; N10; redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N20; N30; N50; aprakstu.
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); N5
(5x1)
77 12-0085 |[Amoxicillin MIP 500 |Amoxicillinum 500 mg PVH/AI MIP Pharma F1/H/0884/001/ [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..

mg tablets, Tablets,
500 mg

blisteris N8; N24

GmbH, Vacija

1B/003

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija svitrots zalu stiprums 750
mg. Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD jaunakajam
standartformam.
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78 09-0080 |Zzitraval 2 g Azithromycinum 2 g ABPE pudele |Pfizer Europe PT/H/0146/001 [II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
prolonged-release N1 MA EEIG, /11/018 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
granules for oral Lielbritanija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procedira
suspension, FI/H/xxxx/WS/023. lesniegts PASS neintervences un
Prolonged-release neieplanoto pétijumu protokola projekts. Izmainas produkta
granules for oral informacija nav nepiecie$amas.
suspension, 2 g

79 08-0144 |Quinapril Polpharma |Quinaprilum 10 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Works /IA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Film-coated blisteris N30 "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

80 08-0145 |Quinapril Polpharma |Quinaprilum 20 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Works /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N30 "Polpharma" (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

81 08-0146 |Quinapril Polpharma [Quinaprilum 40 mg Pharmaceutical |EE/H/0180/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
40 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Works /1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N30 "Polpharma” (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

82 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 1/1A/059/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 10 mg N20; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N100 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

83 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH [Roche Latvija UK/H/0666/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 2/1AJ059/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas

Capsules, soft, 20 mg

N20; N30; N50;
N100

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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84

15-0141

Belloseta 1 mg/g
cream, Cream, 1 mg/g

Mometasoni furoas

100 mg/100 g
Aluminija ttiba N1;
30mg/30 g
Aluminija tiiba N1;
50 mg/50 g
Aluminija tiiba N1;
20 mg/20 g
Aluminija tiiba N1;
60 mg/60 g
Aluminija tiiba N1;
15mg/15¢g
Aluminija tiiba N1;
10 mg/10 g
Aluminija tiiba N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/5755/00
1

0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikti stila labojumi mark&juma
teksta 2. punkta paligvielu saraksta.

85

15-0142

Belloseta 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

mg/g

Mometasoni furoas

30mg/30 g
Aluminija tiba N1;
100 mg/100 g
Aluminija tiba N1;
50 mg/50 g
Aluminija tiba N1;
20 mg/20 g
Aluminija tiba N1;
60 mg/60 g
Aluminija tiba N1;
10 mg/10 ¢
Aluminija tiba N1;
15mg/15 ¢
Aluminija tiba N1

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/5756/00
1

0. Bezmaksas kltdu labojums. Veikti stila labojumi mark&juma
teksta 2. punkta paligvielu saraksta.
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86 12-0139 |Ramdacordia 10 Ramiprilum, 10 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/005|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg capsules, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Slovénija /1A/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hard, Capsules, hard,
10 mg/10 mg

blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
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 ramiprils.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilats.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo

razotaju.
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87 12-0138 [Ramdacordia 10 mg/5|Ramiprilum, 10 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/004|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Slovénija /1A/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Capsules, hard, 10
mg/5 mg

blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
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 ramiprils.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilats.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo

razotaju.
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88 12-0137 |[Ramdacordia 5 mg/10|Ramiprilum, 5 mg/10 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI |Slovénija /1A/005/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Capsules, hard, 5
mg/10 mg

blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amlodipina besilats.;
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 ramiprils.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilats.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.
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89

12-0136

Ramdacordia 5 mg/5
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

AT/H/0402/002
/IA/005/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 amlodipina besilats.;
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 ramiprils.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu amlodipina besilats.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ramiprila sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.

90

04-0175

Zolpidem Sandoz 10
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Zolpidemi tartras

10 mg PVH/AI
blisteris N20; N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

04-
0175/1A/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu zolpidema tartrats.; [A
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 zolpidema tartrats razotaja
adrese.
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91 97-0410 |ImmuCyst BCG BCG (Bacillus 5 ml Flakons N1  [Sanofi Pasteur  |97-0410/1B/004|IB B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas
Immunotherapeutic , |Calmette-Guerin) S.A., Francija izmainas
Powder for
suspension for
intravesical use,

92 11-0225 |Pramithon 0,18 mg  |Pramipexolum 0,18 mg Al/Al Synthon BV, DE/H/2385/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 0,18 blisteris N30; Niderlande /1B/002 registrétu zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg N100 mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.

93 11-0226 |Pramithon 0,7 mg Pramipexolum 0,7 mg Al/Al Synthon BV, DE/H/2385/004|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 0,7 blisteris N30; Niderlande /DC/1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg N100 mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija
saskanoti.

94 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0004/IA/012 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
tablets, Film-coated N14; N15; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
tablets, 10 mg N30; N50; N50 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

(50X1); N56; N60; 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N84; N90; N98;
N100; N200
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95 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N7; N10; |[B.V., Niderlande |0005/IA/012 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
tablets, Film-coated N14; N15; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
tablets, 20 mg N30; N50; N50 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
(50X1); N56; N60; 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N84; N90; N98;
N100; N200
96 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0006/IA/012 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, Film-coated N14; N15; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
tablets, 40 mg N30; N50; N50 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
(50X1); N56; N60; 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N84; N90; N98;
N100; N200
97 14-0223 |Xylometazoline/Dexp | Xylometazolini 10 ml Stikla pudele | Teva Pharma DE/H/3870/002|1A B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
anthenol Teva 1 hydrochloridum, (dzintarkrasas) N1 [B.V., Niderlande |/IA/006 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu

mg/50 mg/ml nasal
spray, solution, Nasal
spray, solution, 1
mg/50 mg/ml

Dexpanthenolum

(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju
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98 15-0147 |Elevit film-coated Retinoli palmitas, 1UD UAB Bayer, AT/H/0496/001[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated |Thiamini nitras, PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/024 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets Riboflavinum, blisteris N30; N60; maina. [zmainas attiecas uz Latviju. Bija: UAB Bayer, Zirmunu
Nicotinamidum, Calcii |[N90; N100 68A, LT 09124, Vilnius, Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto 18,
pantothenas, Pyridoxini LT-09238, Vilnius, Lietuva.
hydrochloridum,
Biotinum, Acidum
folicum,
Cyanocobalaminum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum,
Tocopheroli acetas,
Calcium, Cuprum,
lodum, Magnesium,
Ferrum, Manganum,
Selenium, Zincum,
Levomefolati calcium
99 04-0380 |lbumax 200 mg film- |Ibuprofenum 200 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N10; N20; N30; Somija 0380/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 200 N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
100 97-0118 |lbumax 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg PVH/AI  |Vitabalans Oy, [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Somija 0118/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

coated tablets, 400
mg

400 mg Plastmasas
traucin$ N30; N100

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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101 04-0381 |lbumax 600 mg film- |Ibuprofenum 600 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- traucins N10; N30; [Somija 0381/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 600 N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

102 97-0388 |Keto 100 mg film- Ketoprofenum 100 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N20; N30; N100  |Somija 0388/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

103 97-0449 |Keto 50 mg film- Ketoprofenum 50 mg Blisteris Vitabalans Oy, [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N20; N100; N30  |Somija 0449/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

104 97-0305 |NeuroMax forte film- | Thiamini 1 UD Blisteris Vitabalans Oy, [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [hydrochloridum, N30; N100 Somija 0305/IA/001  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets Cyanocobalaminum, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Pyridoxini farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
hydrochloridum pamatlietas (PSMF) ievieSana.

105 03-0442 |Toncils Blackcurrant |Chlorhexidini 5 mg Blisteris N24 [Vitabalans Oy, |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
5 mg/2 mg lozenges, [dihydrochloridum, Somija 0442/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Lozenges, 5 mg/2 mg |Benzocainum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

106 97-0448 |Toncils Eucalyptus- |Chlorhexidini 5 mg Blisteris N24 [Vitabalans Oy, [97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Anise-Menthol 5 dihydrochloridum, Somija 0448/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

mg/2 mg lozenges,
Lozenges, 5 mg/2 mg

Benzocainum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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107 03-0443 |Toncils Lemon 5 Chlorhexidini 5 mg Blisteris N24 [Vitabalans Oy, |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/2 mg lozenges,  |dihydrochloridum, Somija 0443/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Lozenges, 5 mg/2 mg |Benzocainum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

108 96-0557 |Trimetop 100 mg Trimethoprimum 100 mg Plastmasas |Vitabalans Oy, [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 100 traucing N30; N100|Somija 0557/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

109 99-0188 |Enelbin 100 Retard  |Naftidrofuryli 100 mg Plastmasas |Zentiva, k.s., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
100 mg prolonged hydrogenooxalas PE pudele N100; |Cehija 0188/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 100 mg

100 mg Polimera
blisteris N50; N20;
N100

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

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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