Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

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

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

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

1 99-0099 |Natrija hlorids- Natrii chloridum 90 mg/10 ml Stikla [A/S "Kalceks", [99-0099/I1B/004|IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Kalceks 9 mg/ml ampula N10 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
$kidums injekcijam , izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Skidums injekcijam, 9 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.

2 99-0481 |Piracetam-Kalceks Piracetamum 1000 mg/5 ml A/S "Kalceks", ]99- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
200 mg/ml $kidums Stikla ampula N10 (Latvija 0481/1A/006  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
injekcijam, Solution atjaunotajai monografijai
for injection, 200
mg/ml

3 03-0285 |Neiromidin 15 mg/ml [Ipidacrinum 15 mg/1 ml AJS "Olainfarm", 103- II B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var batiski
$kidums injekcijam, Ampula N10 Latvija 0285/11/003/G  |ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; I B.Il.d.1.e

Solution for injection,
15 mg/mi

Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
specifikaciju ierobezojumiem ; II B.IL.d.1.f Specifikacijas
parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét gatava produkta
vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas izmainas. ; II B.ILb.5.d
RazoSanas gaita veicama testa svitro$ana, kas var bitiski
ietekm@t gatava produkta vispar&jo kvalitati. Grupa ieklautas
izmainas. ; II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas
var bitiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklautas izmainas.; IT B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas
izmainas.
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4 03-0284

Neiromidin 5 mg/ml
Skidums injekcijam,

Solution for injection,

5 mg/ml

Ipidacrinum

5 mg/1 ml Ampula
N10

AJS "Olainfarm",
Latvija

03-
0284/11/003/G

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklautas
izmainas.; II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas
var biitiski ietekm@et gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklautas izmainas. ; II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra
svitroSana, kas var biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo
kvalitati ; I B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.II.b.5.d
RazoSanas gaita veicama testa svitroSana, kas var batiski
ietekmet gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklautas
izmainas. ; II B.II.d.1.f Specifikacijas parametra svitrosana, kas
var biitiski ietekméet gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa ieklautas
izmainas.

5 10-0187

Cytarabine Accord
100 mg/ml solution
for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion,
100 mg/ml

Cytarabinum

100 mg/1 ml Stikla
flakons N1; N5;
5000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
2000 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
500 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
4000 mg/40 ml
Stikla flakons N1;
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1641/00
1/1A/019/G

IA B.1.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.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana ; IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
plastmasa)) un kas skar produkta informaciju. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek papildinats apraksts nonemamajam aluminija
vacinam 1 ml, 5 ml un 10 ml flakoniem. Bija: aluminija
nonemamais vacins, parklats ar caurspidigu zilu laku; bis:
aluminija nonemamais vacins, parklats ar caurspidigu zilu laku
vai aluminija nonemamais vacins, parklats ar karaliski zilu laku.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
6 10-0187 [Cytarabine Accord |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Accord UK/H/1641/00 |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
100 mg/ml solution flakons N1; N5; Healthcare 1/1A/015/G galaprodukta specifikacijai
for injection or 5000 mg/50 ml Limited,
infusion, Solution for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
injection or infusion, 2000 mg/20 mi
100 mg/ml Stikla flakons N1;
500 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
4000 mg/40 ml
Stikla flakons N1,
1000 mg/10 ml
Stikla flakons N1
7 10-0439 |Metoprolol accord Metoprololi succinas {190 mg Accord DE/H/1469/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
190 mg prolonged- PVH/PVDH Healthcare /1B/008 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, aluminija blisteris |Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged-release N10; N14; N20; Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
tablets, 190 mg N28; N30; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N56; N98; N100; ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
N400; 190 mg NL/W/0037/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas arstéSana"
PVDH/PE/PVHI/AI bérniem un pusaudziem 6-18 gadu vecuma. Attiecigi
blisteris N10; N14; papildinatas devas un lietoSana, pievienots pediatriska kliniska
N20; N28; N30; pétijuma apraksts. Piemé&rotas jaunakas QRD standartformas.
N50; N56; N98; Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
N100; N400
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8 10-0440 [Metoprolol accord 95 |Metoprololi succinas (95 mg PVH/PVDH |Accord DE/H/1469/001|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg prolonged-release aluminija blisteris [Healthcare /1B/008 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- N10; N14; N20; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
release tablets, 95 mg N28;: N30; N50; Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56; N98; N100; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N400; 95 mg ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedtru
PVDH/PE/PVH/AI NL/W/0037/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas arsté$ana"
blisteris N10; N14; bérniem un pusaudziem 6-18 gadu vecuma. Attiecigi

N20; N28; N30; papildinatas devas un lietoSana, pievienots pediatriska kliniska
N50; N56; N98; pétijuma apraksts. Piem&rotas jaunakas QRD standartformas.
N100; N400 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 12-0292 |Azithromycin Actavis |Azithromycinum 500 mg PVH/AI  [Actavis Group  |NL/H/2400/002|1A A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
500 mg film-coated blisteris N2; N3;  |PTC ehf, Islande |/IA/006 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated 500 mg izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un
tablets, 500 mg OPA/AI/PVH/AI adreses maina. Bija: Actavis hf, Reykjavikurvegur 78, PO BOX

blisteris N2; N3 420, IS-220 Hafnarfjordur, Islande; bils: Actavis ehf,
Reykjavikurvegur 78, 1S-220 Hafnarfjérdur, Islande.
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10 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum 16 mg/12,5 mg Actavis Group  |[DK/H/1839/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Actavis 16 mg/12,5 [cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |2/1B/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
16 mg/12,5 mg N7; N14; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N70; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N90; N98; N100 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada

8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11 14-0064 |[Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas

Actavis 32 mg/12,5 |cilexetilum, ABPE traucins PTC ehf, Islande [3/1B/017 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

mg tablets, Tablets, [Hydrochlorothiazidum |N30; N90; N250; nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

32 mg/12,5 mg 32 mg/12,5 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
PVH/PVDH harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas
aluminija blisteris 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N7; N14; N28; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N56; N98; N10; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N20; N30; N50; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N90; N100 taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima

inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12 14-0065 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/25 mg Actavis Group  |[DK/H/1839/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Actavis 32 mg/25 mg |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |4/1B/017 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Tablets, 32  [Hydrochlorothiazidum |aluminija blisteris nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/25 mg N7; N14; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N56; N98; N10; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N20; N30; N50; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N90; N100; 32 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
mg/25 mg ABPE angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
traucins N30; N90; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N250 taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
13 11-0256 |[Candesartan HCT Candesartanum 8 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un liectoSanas
Actavis 8 mg/12,5 mg|cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande [1/1B/017 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Tablets, 8 Hydrochlorothiazidum [aluminija blisteris nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/12,5 mg N7; N14; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N30; N56; N70; harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas

N90; N98; N100

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicTgu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Produkta
informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 10-0010 [Terbinafine Actavis |Terbinafini 75mg/7,5¢9 Actavis Group  [PT/H/0232/001 |IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
10 mg/g cream, hydrochloridum Aluminija tibina  [PTC ehf, Islande |/IA/004/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Cream, 10 mg/g N1; 150 mg/15 g (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Aluminija tiibina ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
N1; 300 mg/30 g un kas neskar produkta informaciju ; IA B.ILb.2.b1 _Par serijas
Aluminija tiibina izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosSana bez sérijas
N1 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Balkanpharma - Troyan AD, 1 Krayrechna
Str., 5600 Troyan, Bulgarija.; 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 terbinafina
hidrohlorids.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa PT/H/0232/1A/004/G
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa PT/H/0232/IA/004/G ieklautas izmainas.
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

15 12-0280 |[Xalvobin 150 mg film{Capecitabinum 150 mg Alvogen IPCo SE/H/1179/001 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PVDH Sarl, /1B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 150 aluminija blisteris [Luksemburga datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
mg N60 (6x10); 150

mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N60
(6X10)

16 12-0281 |Xalvobin 500 mg film{Capecitabinum 500 mg Alvogen IPCo SE/H/1179/002 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
coated tablets, Film- PVH/PVDH Sar.l, /I1B/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
coated tablets, 500 aluminija blisteris |Luksemburga datiem). Bija: 2 gadi; bas: 3 gadi.
mg N120; 500 mg

PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N120




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

17

96-0571

Capsicam ointment,
Ointment

Camphora racemica,

Dimethylis sulfoxidum,

Terebinthini
aetheroleum, Benzylii
nicotinas,
Nonivamidum

30 g Tubiga N1; 50
g Tibina N1

AS Grindeks,
Latvija

96-
0571/1A/007

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procedaras (LV/H/PSUR/0008/002) aktivam
vielam benzilnikotinatam, kamparam,dimetilsulfatam,
terpentinellai. Veiktas redakcionalas izmainas 4.1., 4.3, 4.4.,
4.6.,4.8.un 4.9. apakspunkta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

18

00-0626

Ortofen 20 mg/g
ointment, Ointment,
20 mg/g

Diclofenacum natricum

0,6 /30 g
Aluminija tiibina
N1;1g/50g
Aluminija tiiba N1

AS Grindeks,
Latvija

00-
0626/1A/002

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (DK/H/PSUR/0022/001) aktiva
vielai diklofenaks (arigai lietoSanai). Papildinatas
kontrindikacijas: lieto§ana gritniecibas tre$aja trimestri,
paaugstinata jutiba pret citiem nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem, kas izpauZzas ar astmas lekmi, natreni vai akiitu
rinttu. Papildinata informaciju par nesteroido pretickaisuma
Iidzeklu lietoSanu griitniecibas laika, spontana aborta un
iedzimtu anomaliju risku. Pievienotas blakusparadibas -
izsitumi, ekzéma, kontaktdermatits, bullozs dermatits,
fotosensitivitates reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noformeti atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.
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00-1030

Warfarin-Grindeks 3
mg tabletes, Tablets,
3mg

Warfarinum natricum

3 mg Polietilena
traucins$ N100; N30

AS Grindeks,

Latvija

00-1030/1B/003

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 4 gadi; biis: 5 gadi.

20

00-1030

Warfarin-Grindeks 3
mg tabletes, Tablets,
3mg

Warfarinum natricum

3 mg Polietiléna
traucin$ N100; N30

AS Grindeks,

Latvija

00-1030/1B/004

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 Orfarin.
Precizétas indikacijas, papildinata informacija par lietoSanu
Tpasam pacientu grupam, papildinati bridindjumi ar informaciju
par asinoSanas gadijumiem, kas nav saistiti ar INR Iimeni, par
varfarina terapiju ietekmé&josiem faktoriem, paplasinata
informacija par mijiedarbibu, veiktas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apaks$punktos. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi pedéjai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai.

21

00-1031

Warfarin-Grindeks 5
mg tabletes, Tablets,
5mg

Warfarinum natricum

5 mg Polietiléna
traucins N100; N30

AS Grindeks,

Latvija

00-1031/1B/003

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 4 gadi; biis: 5 gadi.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

22

00-1031

Warfarin-Grindeks 5
mg tabletes, Tablets,

5mg

Warfarinum natricum

5 mg Polietiléna
traucins$ N100; N30

AS Grindeks,
Latvija

00-1031/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko 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 zalém Orfarin.
Precizetas indikacijas, papildinata informacija par lietoSanu
Ipasam pacientu grupam, papildinati bridinajumi ar informaciju
par asinoSanas gadijumiem, kas nav saistiti ar INR Iimeni, par
varfarina terapiju ietekmejoSiem faktoriem, paplasinata
informacija par mijiedarbibu, veiktas redakcionalas izmainas
visos zalu apraksta apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi pedg€jai Eiropas
Savieniba apstiprinatai standartformai.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 05-0372 |Aminoplasmal Isoleucinum, Leucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0544/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
B.Braun 5% E Lysini hydrochloridum, [pudele N10; 250 |Melsungen AG, |/IB/012 maina Lielbritanija. Mainas no B.Braun Aminoplasmal 5%E
solution for infusion, [Acidum glutamicum, [ml Stikla pudele  [Vacija solution for infusion uz Aminoplasmal 5% solution for infusion.

Solution for infusion,
5%

Histidinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Acidum asparticum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Natrii
acetas, Natrii
chloridum, Natrii
hydroxidum, Kalii
acetas, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Dinatrii
phosphas
dodecahydricus

N10; 1000 mi
Stikla pudele N6

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 10-0659 |Nutriflex Omega Glucosum monohydricum,| 2500 ml PA/PP B.Braun SE/H/0920/001 [IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
emulsion for infusion, |Natrii maiss N5; 1875 ml |Melsungen AG, |/IB/009 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Zalu apraksta
Emulsion for dihydrogenphosphas PA/PP maiss N5;  |Vacija un lietosanas instrukcija tiek pievienota informacija par zalu
infusions d!hydr!cus, Zinci acetas 11550 m| pA/PP Nutriflex Omega pielaujamu licto$anu maisijuma ar, pieméram,
dihydricus, Triglycerida maiss N5 elektrolitiem, mikroelementiem, vitaminiem un rekomendacija

saturata media, Soiae
oleum raffinatum, Omega-
3 acidorum triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Kalii acetas,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

ievadit $Ts zales tulit p&c piedevu pievienoSanas noradot, ka
gadijumos, kad tas neievada uzreiz, par to uzglabasanas laiku un
apstakliem ir atbildigs lietotajs.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 10-0660 |Nutriflex Omega Glucosum monohydricum,|625 ml PA/PP B.Braun SE/H/0919/001 [IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
special emulsion for  [Natrii maiss N5; 1250 ml |Melsungen AG, |/IB/009 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Zalu apraksta

infusion, Emulsion
for infusions

dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum, Omega-
3 acidorum triglycerida,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysini hydrochloridum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidini
hydrochloridum
monohydricum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii
chloridum, Natrii acetas
trihydricus, Kalii acetas,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii
chloridum dihydricum

PA/PP maiss N5;
1875 ml PA/PP
maiss N5; 2500 ml
PA/PP maiss N5

Vacija

un lietosanas instrukcija tiek pievienota informacija par zalu
Nutriflex Omega special pielaujamu lietoSanu maisijuma ar,
piemé&ram, elektrolitiem, mikroelementiem, vitaminiem un
rekomendacija ievadit §ts zales tiilit p&c piedevu pievienoSanas
noradot, ka gadijumos, kad tas neievada uzreiz, par to
uzglabasanas laiku un apstakliem ir atbildigs lietotajs.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 13-0127 |Sterofundin I1SO Natrii chloridum, Kalii {250 ml Polietiléna |B.Braun NL/H/0545/001|1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/Skidinata produkta
solution for infusion, [chloridum, Calcii pudele N1; N10; [Melsungen AG, [/E/001/IB/024 |uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti uzglabasanas
Solution for infusion [chloridum dihydricum, (1000 ml Stikla Vacija nosacijumi gatavajam produktam, kas iepildits polietiléna
Magnesii chloridum pudele N1; N6; pudel@s. Bija: Uzglabat temperatiira [idz 25 °C. Neatdzes&t vai
hexahydricum, Natrii ~ |1000 ml Polietiléna nesasaldét; bus: Neatdzeset vai nesasaldét.
acetas trihydricus, L-  |maiss N1; N10;
Acidum malicum 500 ml Stikla
pudele N1; N10;
500 ml Polietiléna
maiss N1; N20;
250 ml Polietiléna
maiss N1; N20;
250 ml Stikla
pudele N1; N10;
500 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
1000 ml Polietiléna
pudele N1; N10
27 04-0302 |Factor VII Baxter 600|Factor VII 600 1U Stikla Baxter AG, 04-0302/1B/008]|1B B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
IU powder and coagulationis humanus [flakons N1 Austrija (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas

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

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

28 05-0603 |Tico Vac 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml/deva Baxter AG, AT/H/0126/001|1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
suspension for encephalitidis ixodibus |Pilnslirce N1 Austrija /11/041 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
injection in prefilled |advectae inactivatum un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
syringe, Suspension iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
for injection in pieprasa bitiska noveértéjuma veik$anu. Riska parvaldibas plans
prefilled syringe, 2,4 (RMP) tiek papildinats atbilstosi 2013.gada 14.novembra Q&A
ng/0,5 ml dokumentam par iespgjamam nopliidém adatas un §lirces

savienojuma vietas lizumu dél. RMP tiek identificets jauns risks
par devas izmainam, izmantojot Readyject §lirci, ka ar1
uzskaititi riska mazinasanas pasakumi.

29 05-0602 |Tico Vac 0.25 ml Vaccinum 0,25 ml/1 deva Baxter AG, AT/H/0126/002|1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
suspension for encephalitidis ixodibus [Pilnslirce bez Austrija /117041 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
injection in prefilled |advectae inactivatum [pievienotas adatas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
syringe, Suspension N1; 0,25 ml/deva iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
for injection in Pilnslirce ar pieprasa butiska novértéjuma veik$anu. Riska parvaldibas plans
prefilled syringe, 1.2 pievienotu adatu (RMP) tiek papildinats atbilstosi 2013.gada 14.novembra Q&A
pg/0.25 ml N1 dokumentam par iespgjamam nopliidém adatas un §lirces

savienojuma vietas lizumu del. RMP tiek identificets jauns risks
par devas izmainam, izmantojot Readyject §lirci, ka ar1
uzskaititi riska mazinasanas pasakumi.

30 00-0309 |Allochol film-coated |Carbo activatus, 1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 00- IA A.4 Aktivas vielas razoS$ana izmantotas aktivas vielas,
tablets, Film-coated |Urticae folium, Chole |blisteris N50 Latvija 0309/1A/016  |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

tablets

medicatum, Alii sativi
bulbi pulvis

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas aktivétas ogles razotaja
nosaukums.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 10-0573 |Bromhexin Sopharma Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10- IA B.ILe.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
8 mg tablets, Tablets, |hydrochloridum blisteris N20 Latvija 0573/1B/008/G [Primara iepakojuma specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra

8 mg

16

svitroSana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs no aluminija folijas
specifikacijas.; IA B.ILe.2.c Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs no aluminija
folijas specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs no
aluminija folijas specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska specifikacijas
parametra svitroS§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no aluminija folijas specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrots specifikacijas parametrs no aluminija folijas
specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroS§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebtiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroS§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro§ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek svitrots specifikacijas
parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

8

parametra svitro$§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots specifikacijas parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Tiek
svitrots specifikacijas parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.ILl.e.2.c
Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Tiek
svitrots specifikacijas parametrs no PVH pléves specifikacijas.; IA B.Il.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek svitrots specifikacijas parametrs no PVH pléves
specifikacijas.; IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Izmainas aluminija
folijas specifikacija.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro§ana). Tiek svitrots specifikacijas parametrs no
PVH pléves specifikacijas.

32

10-0550

Ketoprofen Sopharma
25 mg/g gel, Gel, 25
mg/g

Ketoprofenum

1000 mg/40 g
Aluminija tiba N1

BRIZ SIA,
Latvija

10-
0550/1A/010

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.

33

99-0894

Tabex 1,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1,5 mg

Cytisinum

1,5 mg Blisteris
N100

BRIZ SIA,
Latvija

99-0894/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Atjaunots ieprieksgjais ATK
kods NO7BA (lidzekli nikotina atkaribas arstéSanai), kas kludas
dg] izmainu laika tika nomainits uz VO3AX.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 10-0486 |Troxerutin Sopharma |Troxerutinum 800 mg/40 g BRIZ SIA, 10- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
20 mg/g gel, Gel, 20 Aluminija tiba N1 [Latvija 0486/1A/007  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg/g izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,
1220 Sofia, Bulgarija.

35 10-0532 |TROXERUTIN Troxerutinum 300 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
SOPHARMA 300 mg blisteris N50 Latvija 0532/IA/013  [s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
hard capsules, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
Capsules, hard, 300 maina. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
mg Sofia, Bulgarija; biis: Sopharma AD, 16, Iliensko Shosse Str.,

1220 Sofia, Bulgarija. Razotajs atbild arT par galaprodukta
razo$anu, primaro un sekundaro iepakosanu.

36 06-0101 |Vitamin B complex |Riboflavinum, Thiamini|1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 06- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
film-coated tablets, [nitras, Pyridoxini blisteris N20 Latvija 0101/1A/013  |s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, |hydrochloridum, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
Nicotinamidum un/vai adreses maina. Bija: SOPHARMA PLC, 16, Iliensko

Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija; bis: SOPHARMA AD, 16,
Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija.

37 06-0101 |Vitamin B complex |Riboflavinum, Thiamini|1 UD PVH/AI BRIZ SIA, 06-0101/1B/014|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
film-coated tablets, [nitras, Pyridoxini blisteris N20 Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
Film-coated tablets, |hydrochloridum, standartformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Nicotinamidum

38 05-0524 |Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Stikla ampula |BRIZ SIA, 05- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
solution for injection, |hydrochloridum, N10 Latvija 0524/1A/012  [sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection [Pyridoxini izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
hydrochloridum, maina. Bija: SOPHARMA PLC, 16, Iliensko Shosse Str., 1220
Nicotinamidum, Sofia, Bulgarija; bis: SOPHARMA AD, 16, Iliensko Shosse
Riboflavinum Str., 1220 Sofia, Bulgarija.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

39 05-0524 |Vitamin B Complex |Thiamini 2 ml Stikla ampula |BRIZ SIA, 05-0524/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for injection, |hydrochloridum, N10 Latvija Produkta informacija tiek atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
Solution for injection [Pyridoxini standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

hydrochloridum,
Nicotinamidum,
Riboflavinum

40 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum flore {80 mg PVH/AI Cesra 05- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
coated tablets, Coated [extractum siccum blisteris N40; Arzneimittel 0383/IA/002  |apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
tablets, 80 mg N100 GmbH & Co.KG, ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas

Vacija apjoms.

41 00-0808 |Umckalor oral drops, |Pelargonii sidoides 20 ml Stikla Deutsche 00- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
solution, Oral drops, |radicis extractum pudelite N1 Homdopathie- 0808/1A/003  |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
solution fluidum Union DHU- aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai

Arzneimittel
GmbH & Co0.KG,
Vacija

42 05-0604 |Carboplatin "Ebewe" |Carboplatinum 450 mg/45 ml Ebewe Pharma  |IE/H/0134/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

10 mg/ml concentrate Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H 1A/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 10 mg/ml

1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
50 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 150 mg/15 ml
Stikla flakons N1;
600 mg/60 ml
Stikla flakons N1

Nfg.KG, Austrija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu karboplatinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla |Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001(IA B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav primara
solution for injection, pilnslirce N1; N4; - (Ges.m.b.H /1A/021 iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai

pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

N5; N6; N12; N30;
20 mg/1 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
22,5 mg/1,125 mi
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 7,5 mg/0,375
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30; 25
mg/1,25 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
27,5 mg/1,375 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30; 17,5 mg/0,875
ml Stikla pilnslirce
N1; N4; N5; N6;
N12; N30; 15
mg/0,75 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
10 mg/0,5 ml Stikla
pilnslirce N1; N4;
N5; N6; N12; N30;
12,5 mg/0,625 ml
Stikla pilnslirce N1;
N4; N5; N6; N12;
N30

Nfg.KG, Austrija

aizstaSana. Ar izmainam tiek noteikts, ka iepakojuma
ievietotajai adatai tiks pievienota drosibas kanula.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 10-0344 |Egolanza 10 mg film- |Olanzapinum 10 mg Egis HU/H/0228/00 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |3/IA/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija (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.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Izmaina attiecas tikai uz Ungariju. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt.,
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: EGIS
Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest, Keresztari Ut 30-38,
Ungarija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals
PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.1
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.
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45 10-0345 |[Egolanza 15 mg film- |Olanzapinum 15 mg Egis HU/H/0228/00 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals |4/I1A/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 15 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija (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.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Izmaina attiecas tikai uz Ungariju. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt.,
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: EGIS
Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest, Keresztari Ut 30-38,
Ungarija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals
PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.1
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.
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46 10-0346 |Egolanza 20 mg film- |Olanzapinum 20 mg Egis HU/H/0228/00 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals |5/1A/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 20 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija (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.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Izmaina attiecas tikai uz Ungariju. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt.,
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: EGIS
Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest, Keresztari Ut 30-38,
Ungarija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals
PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.1
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.
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47 10-0342 |Egolanza 5 mg film- |Olanzapinum 5mg Egis HU/H/0228/00 [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/1A/012/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
coated tablets, 5 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija (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.; IA A.5.a
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Izmaina attiecas tikai uz Ungariju. Par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS Pharmaceuticals Nyrt.,
H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija; bus: EGIS
Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest, Keresztari Ut 30-38,
Ungarija.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs EGIS Pharmaceuticals
PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.1
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju. Registracijas
apliecibas 1pasnieka nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.
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48 10-0343 |Egolanza 7,5 mg film-|Olanzapinum 7,5mg Egis HU/H/0228/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals |2/I1A/012/G adreses izmainas. [zmainas attiecas tikai uz Ungariju.
coated tablets, 7,5 mg blisteris N28; N56 [PLC, Ungarija Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina. Bija: EGIS

Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas razotaja
nosaukums.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. [zmaina attiecas tikai uz Ungariju. Par s@rijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: EGIS
Pharmaceuticals Nyrt., H-1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals Zrt., H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs EGIS Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.
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49 12-0271 |[Telmisartan Egis 20 |Telmisartanum 20 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |1/IB/008 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N28;: N30; N56; PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg N60; N84; N90; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N98 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras EMEA/H/A
31/1370 2014.gada 8.septembra lémumu attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
50 12-0271 [Telmisartan Egis 20 |Telmisartanum 20 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |1/IB/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 20 mg N60; N84; N90O; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N98 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta

drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Micardis. Veikti
redakcionali labojumi, papildinatas blakusparadibas ar
disgeiziju, piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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51 12-0272 |[Telmisartan Egis 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |2/IB/008 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N28;: N30; N56; PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 40 mg N60; N84; N90; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N98 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras EMEA/H/A
31/1370 2014.gada 8.septembra lémumu attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 12-0272 [Telmisartan Egis 40 |Telmisartanum 40 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |2/IB/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 40 mg N60; N84; N90O; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N98 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta

drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Micardis. Veikti
redakcionali labojumi, papildinatas blakusparadibas ar
disgeiziju, piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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53 12-0273 [Telmisartan Egis 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |3/I1B/008 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N28;: N30; N56; PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 80 mg N60; N84; N90; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N98 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras EMEA/H/A
31/1370 2014.gada 8.septembra lémumu attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
54 12-0273 [Telmisartan Egis 80 |Telmisartanum 80 mg Al/Al Egis UK/H/5090/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated blisteris N14; N15; |Pharmaceuticals |3/I1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N28; N30; N56;  |PLC, Ungarija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 80 mg N60; N84; N90O; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N98 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta

drosuma informacija saskana ar atsauces zaleém Micardis. Veikti
redakcionali labojumi, papildinatas blakusparadibas ar
disgeiziju, piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2
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55 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl)|6 %/500 ml Fresenius Kabi  [03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution |amylum, Natrii Polietilena pudele  |Deutschland 0177/IA/006/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

%l ?50 ml Poliolefina razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
maiss N10; N20; . . = - . o -
N30: N35: N4O: 6 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
%/500 ml Stikla B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
pudele N10; 6 %/250 iesniegSana par aktivo vielu vai
ml Stikla pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N10; 6 %/250 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Stikla pudelite N1; 6 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
%/250 ml Polietilena B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
pudele N1; N10; iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N20; N30; 6 %_/ 5_00 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml Freeflex maisin razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Nl.; 6 %/500 ml PVH Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
maiss N15; 6 %/250 ; ) ] ) v
ml PVH maiss N25: B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
6 %/250 ml Freeflex iesniegSana par aktivo vielu vai
maising N1; 6 %/500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml Stikla pudelite razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N1; 6 %/250 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.
Maisins$ N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisins
N1

56 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g [Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Fresenius Kabi  |DE/H/0868/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 1 g

N5; N10

Polska Sp. z 0.0.,
Polija

111B/017

maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no Ceftriaxone FKI
1g uz Ceftriaxone FK lItalia.
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57 01-0003 |Mannitol Fresenius  |Mannitolum 50 g/500 ml Stikla [Fresenius Kabi |01- IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienosana vai
10 % solution for pudelite N12; 50 |Polska Sp.z.0.0., [0003/1B/001/G |aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
infusion, Solution for 9/500 ml Stikla Polija imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
infusion, 10 % pudele N1 apsvéruma dél ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dé] ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma del
58 01-0004 |Mannitol Fresenius  |Mannitolum 75 g/500 ml Stikla [Fresenius Kabi  [01- IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai

15 % solution for
infusion, Solution for
infusion, 15 %

pudele N1; 75
g/500 ml Stikla
pudelite N12

Polska Sp.z.0.0.,

Polija

0004/1B/001/G

aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dél ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoS§ana vai aizsta$ana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) drofuma vai kvalitates
apsvéruma dg] ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB
B.IL.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) drofuma vai kvalitates
apsveéruma dél
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59 08-0030 |Pantul 20 mg gastro- |Pantoprazolum 20 mg ABPE G.L. Pharma DE/H/0944/001|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

resistant tablets, pudele N7; N10; |GmbH, Austrija |/IA/028 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant N14; N15; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56; N60; N98; svitroSana (ja min€ta dokumentacija)

N100; 20 mg

OPA/AI/PVH/AI

blisteris N7; N10;

N14; N15; N20;

N28; N30; N50;

N56; N60; N98;

N100

60 08-0031 |Pantul 40 mg gastro- |Pantoprazolum 40 mg G.L. Pharma DE/H/0944/002|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

resistant tablets, OPAJAI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/IA/028 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Gastro-resistant blisteris N7; N10; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 40 mg N14; N15; N20; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N28; N30; N50; svitro$ana (ja minéta dokumentacija)

N56; N60; N98;

N100; 40 mg

ABPE pudele N7;

N10; N14; N15;

N20; N28; N30;

N50; N56; N60;

N98; N100
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61 06-0109 |Tamsulosin Tamsulosini 0,4 mg G.L. Pharma AT/H/0291/001|1A B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas
Lannacher 0,4 mg hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [/11/027/G vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
modified release blisteris N30; N10; krasvielas aizstaSana vai pievieno8ana. Tiek partraukts lietot
capsules, hard, N14; N20; N28; produkta marké$ana krasvielu. Uz kapsulam nebiis uzraksta
Modified release N50; N56; N60; ,»TSL 0.4” un melnas Iinijas abos galos. ; IB B.I1.d.2.d Citas
capsules, hard, 0,4 mg N90; N100; N200; izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
0,4 mg ABPE pievienoSana). Tiek veiktas izmainas gatava produkta testa
pudelite N10; N14; procedira.; II B.I1.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava
N20; N28; N30; (paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences petijumu. Tiek
N50; N56; N60; mainits gatava produkta paligvielu kvantitativais saturs.; I1
N90; N100; N200 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija.
62 99-0232 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 100 mg Blisteris  |G.L. Pharma 99- IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi

100 mg suppositories,

Suppositories, 100
mg

hydrochloridum

N5; N40

GmbH, Austrija

0232/1B/001/G

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H, Schossplatz 1,
A-8502 Lannach, Austrija. Biis: G.L.Pharma, Schossplatz 1, A-
8502 Lannach, Austrija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzné€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija) ;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; A
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Precizéts gatava
produkta ar€ja izskata apraksts (balti, torpedas formas
supozitoriji bez dazadas intensitates un krasas plankumiem un
punktiem. Supozitoriju virsma ir gluda un bez gaisa
ieslégumiem).
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63 13-0032 |Levosert 20 Levonorgestrelum 52 mg Pacina N1 |Gedeon Richter [UK/H/3030/00 |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
micrograms/24 hours Plc., Ungarija 1/11/002 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska
intrauterine delivery indikacija "Kontracepcija" pamatojoties uz 3.fazes klinisko
system, Intrauterine pétijuma divu gadu rezultatiem un saskanojot ar atsauces zalem
system, 20 pg/24 Mirena. Atbilstosi papildinati citi apakSpunkti. Ieklauts 1ss
hours parskats par petijuma 2 gadu rezultatiem. Pievienota pacientes
karte un tehniska lietoSanas instrukcija. Piem@rotas jaunakas
QRD standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
64 00-1198 |Haloperidol-Grindeks |Haloperidolum 5 mg/1l ml Stikla  [Grindeks AS, 00-1198/1B/003|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/ml solution for ampula N5 Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 5 mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu haloperidolu.
65 05-0092 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas  |142,5 mg PP/Al Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Z 1425 mg prolonged blisteris N10; N20; 4/ Tiek veiktas izmainas mark&juma teksta informacija Braila

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 142,5 mg

N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 142,5 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 142,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

raksta. Bija: Metoprolol Hexal Z 142,5 mg ilgstosas darbibas
tabletes; biis: Metoprolol Hexal Z 142,5 mg.

33



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 05-0089 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas 23,75 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

Z 23,75 mg prolonged PVH/Aclar/Al 1/ Tiek veiktas izmainas mark&juma teksta informacija Braila
release tablets, blisteris N10; N20; raksta. Bija: Metoprolol Hexal Z 23,75 mg ilgstosas darbibas
Prolonged-release N28;: N30; N50; tabletes; biis: Metoprolol Hexal Z 23,75 mg.
tablets, 23,75 mg N50 (50x1); N100;

N60; 23,75 mg

PP/Al blisteris

N10; N20; N28;

N30; N50; N100;

N60; N50 (50x1);

23,75 mg ABPE

pudele N30; N60;

N100; N250; N500

67 05-0090 |Metoprolol HEXAL [Metoprololi succinas  [47,5 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

Z 47,5 mg prolonged- PVH/Aclar/Al 2/ Tiek veiktas izmainas mark&juma teksta informacija Braila
release tablets, blisteris N10; N20; raksta. Bija: Metoprolol Hexal Z 47,5 mg ilgsto$as darbibas
Prolonged-release N28; N30; N50; tabletes; buis: Metoprolol Hexal Z 47,5 mg.
tablets, 47,5 mg N50 (50x1); N100;

N60; 47,5 mg

ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500; 47,5 mg
PP/AIl blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1)
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68 05-0091 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas |95 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Z 95 mg prolonged- pudele N30; N60; 3/ Tiek veiktas izmainas mark&juma teksta informacija Braila
release tablets, N100; N250; raksta. Bija: Metoprolol Hexal Z 95 mg ilgstosas darbibas
Prolonged-release N500; 95 mg tabletes; biis: Metoprolol Hexal Z 95 mg.
tablets, 95 mg PP/AI blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1);
95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100;
N60; N50
69 13-0019 [Omeprazole Inteli 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Inteli Generics  |13- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Turpmak
mg gastro-resistant pudele N14; N28; |Nord UAB, 0019/1A/007  |galaproduktam, kas iepakots blisteri, uz sekundara iepakojuma
capsule, hard, Gastro- 20 mg Lietuva un lieto$anas instrukcija tiks noradits viet&jais parstavis: SIA
resistant capsule, OPAJ/AI/PVH/IPET Jonnex. LietoSanas instrukcija - SIA Jonnex, Miukusalas Biznesa
hard, 20 mg /Al blisteris N14; Centrs, Miikusalas iela 41b, LV-1004, Riga, Latvija, El. pasts:
N28; 20 mg info@jonax.lv
OPAJ/AI/PVHI/AI
blisteris N14; N28
70 95-0265 |Fortrans powder for |Macrogolum, Natrii 73,69 g Ipsen Pharma 95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder |sulfas anhydricus, Papira/Al/PE SAS, Francija 0265/1A/010 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution Natrii pacina N4; N50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hydrogenocarbonas, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Natrii chloridum, Kalii Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
chloridum
71 12-0080 [Rupafin 1 mg/ml oral |Rupatadinum 120 mg/120 ml J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. ZaJu nosaukuma
solution, Oral PET pudele N1 SA, Spanija /1B/040 maina Somija. Bija: Rupafin 1 mg/ml oraalilius, bus: Pafinur 1

solution, 1 mg/ml

mg/ml oraalilius. Zalu nosaukuma maina Zviedrija. Bija:
Rupatall 1 mg/ml oral losning, biis: Pafinur 1 mg/ml oral
losning.
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72 07-0302 |Rupafin 10 mg Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 10 aluminija blisteris [SA, Spanija /1B/040 maina Somija. Bija: Rupafin 10 mg tabletti, bas: Pafinur 10 mg
mg N3; N7; N10; N15; tabletti. Zalu nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Rupatall 10 mg
N20; N30; N50; tabletter, biis: Pafinur 10 mg tabletter.
N100
73 06-0127 |Prenessa 2 mg tablets, | Tert-Butylamini 2mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0113/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
Tablets, 2 mg perindoprilum PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 1/1B/023 pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N30; N60; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N90; N7; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N28; N50; N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu liectoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pétijumu dati par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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74 06-0128 |Prenessa 4 mg tablets, | Tert-Butylamini 4 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0113/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
Tablets, 4 mg perindoprilum PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 2/1B/023 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

blisteris N30; N60; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

N90; N7; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N28; N50; N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

75 08-0288 |Prenessa 8 mg tablets |Tert-Butylamini 8 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0113/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
, Tablets, 8 mg perindoprilum PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 3/1B/023 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N7; N14; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma

N60; N90; N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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76 11-0359 [Amlessa 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/DC/IB/003  |maina Niderlandg. Bija: Perindopril tert-butylamine/Amlodipine
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija Krka 4mg/10mg tabletten; bs: Perindopril tert-
N10; N14; N20; butylamine/Amlodipine Sandoz 4mg/10mg tabletten.
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
77 11-0360 |Amlessa4 mg/5 mg [Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1/DC/IB/003  |maina Niderlandg. Bija: Perindopril tert-butylamine/Amlodipine
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija Krka 4mg/5mg tabletten; biis: Perindopril tert-
N10; N14; N20; butylamine/Amlodipine Sandoz 4mg/5mg tabletten.
N28; N30; N50;
N60; N100; N9O
78 11-0361 [Amlessa 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 4/DC/IB/003  |maina Niderlandg. Bija: Perindopril tert-butylamine/Amlodipine
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija Krka 8mg/10mg tabletten; bis: Perindopril tert-
N10; N14; N20; butylamine/Amlodipine Sandoz 8mg/10mg tabletten.
N28; N30; N50;
N60; N100; N90
79 11-0362 [Amlessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/DC/IB/003  |maina Niderlandg. Bija: Perindopril tert-butylamine/Amlodipine
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija Krka 8mg/5mg tabletten; biis: Perindopril tert-
N10; N14; N20; butylamine/Amlodipine Sandoz 8mg/5mg tabletten.
N28; N30; N50;

N60; N100; N90
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80 09-0439 |Lorista 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg KRKA, d.d., CZ/H/0100/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVDH Novo mesto, /1B/037 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 100 aluminija blisteris |Sloveénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N7; N10; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N15; N28; N30; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N50; N56; N60; parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
N98; N100; N20; C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
N84; N90 aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
81 09-0436 |Lorista 12,5 mg film- |Losartanum kalicum 12,5 mg KRKA, d.d,, CZ/H/0100/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
coated tablets, Film- PVH/PVDH Novo mesto, /1B/037 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 12,5 aluminija blisteris [Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N7; N21; N28; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N30; N50; N60; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N98; N100; N10; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
N14; N15; N20; C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
N56; N84; N90 aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta

pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
82 09-0437 |Lorista 25 mg film- |Losartanum kalicum 25 mg PVH/PVDH |KRKA, d.d., CZ/H/0100/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Novo mesto, /1B/037 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 25 mg N10; N14; N15; Slovenija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N28; N30; N50; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N56; N60; N98; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N100; N20; N84, parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
N90 C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
83 09-0438 |Lorista 50 mg film-  |Losartanum kalicum 50 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., CZ/H/0100/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lieto$anas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |Novo mesto, /1B/037 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 50 mg N14; N20; N28;  |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N50; N56; N84; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata dro§uma
N98; N10; N15; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N30; N60; N9O; parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
N100; 50 mg C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
ABPE pudele aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apak$punkta
N250 pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu

kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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84 10-0384 [Olmesartan KRKA 10[{Olmesartanum 10 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1763/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated medoxomilum pudele N100; 10  |Novo mesto, 1/DC/IB/003  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated mg Slovenija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
blisteris N10; N14; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N28; N30; N56; parvertesanas procediiras 2014. gada 4.septembra [&mumu par
N60; N84; N90; zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
N98; N100 sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
85 10-0385 [Olmesartan KRKA 20|Olmesartanum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1763/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
mg film-coated medoxomilum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/DC/IB/003  |pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 20 mg N28; N30; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N60; N84; N90; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N98; N100; 20 mg parvertesanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu par
ABPE pudele zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
N100 sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota

informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apak$punkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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86 10-0386 [Olmesartan KRKA 40|Olmesartanum 40 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1763/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg film-coated medoxomilum pudele N100; 40 |Novo mesto, 3/DC/IB/003  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated mg Slovenija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 40 mg OPA/AI/PVH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
blisteris N10; N14; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N28; N30; N56; parvertesanas procediiras 2014. gada 4.septembra [&mumu par
N60; N84; N90; zaleém, kas iedarbojas uz renina angiotensina aldosterona
N98; N100 sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu kontrindicgtu lietoSanu kombinacija ar
aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas
trauc€jumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko p&tfjumu dati
par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II receptoru
blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
87 12-0269 |[Prenessa 4 mg Tert-Butylamini 4 mg KRKA, d.d., HU/H/0113/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
orodispersible tablets [perindoprilum OPA/AI/PVH//PET|Novo mesto, 4/DC/IB/023  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
, Orodispersible /Al blisteris N28; [Slovénija nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 4 mg N30; N50; N56; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
N60; N84; N90; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N100 parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu

C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petfjumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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88

12-0270

Prenessa 8 mg

orodispersible tablets,

Orodispersible
tablets, 8 mg

Tert-Butylamini
perindoprilum

8 mg
OPA/AI/PVH//PET
/Al blisteris N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N90;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

HU/H/0113/00
5/DC/1B/023

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 procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

89

11-0137

Reactin 10 mg
capsules, soft,

Capsules, soft, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7

McNeil Products
Limited c/o
Johnson &
Johnson Limited,
Lielbritanija

UK/H/3765/00
1/1B/010/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba dali$anas procediiras (FI/H/PSUR/0019/002)
aktivai vielai cetirizina hidrohloridam. Ieklauts bridindjums par
urina aiztures risku, papildinatas blakusparadibas - palielinata
apetite, paSnavibas ticksme, vertigo un urina aizture. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

90

11-0267

Olvion 100 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg

Sildenafilum

100 mg PVH/AI
blisteris N2; N4;
N8; N12

Medochemie
Ltd., Kipra

SE/H/1061/003
/DC/1B/003

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi; bis: 4 gadi.
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91 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale 0341/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, blisteris N14; N28 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 10 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; IA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
92 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale 0146/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N56; 20 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, pudele N7; N28; raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 20 mg N56 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; TA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
93 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg |Portugale 0022/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 20 mg N14

Al/Al blisteris N14

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu omeprazols.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
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94 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/Al Mepha Lda., 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; |Portugale 0342/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, pudele N14; N28 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 40 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; 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.

95 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml  |Gonadotropinum 5000 IU Ampula  [N.V. Organon, |97-0396/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labots aktivas vielas
powder and solvent  [chorionicum N3; N1 Niderlande nosaukums. Bija: Gonadotropinum chorionicum; bis:
for solution for Gonadotrophinum chorionicum.

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 5000
1U/ml
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96 00-0939 |Lescol XL 80 mg Fluvastatinum 80 mg Al/Al Novartis Finland |DE/H/0116/003|I1 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
prolonged-release blisteris N28 (4x7);|0y, Somija /WS/091 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

N28 (2x14); N7;
N14; N30; N42;
N49 (7x7); N56
(8x7); N70; N84;
N90; N98 (14x7);
N98 (7x14); 80 mg
Al/Al perforets
vienas devas
blisteris N28; 80
mg Al/Al vienas
devas blisteris
N28; N56; N98;
N490; 80 mg
ABPE pudele N28;
N30; N50; N98;
N100 (2x50);
N100 (1x100);
N300 (15x20);
N600 (30x20)

un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska novert€juma veikSanu. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/206 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts Riska
parvaldibas plans (1.2. versija). Atjaunota produkta informacija.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
imtinas sist€tmas medieta nekrotiz&josa miopatija. Tiek zinots
par tendinopatiju, kas dazkart komplic&jas ar cipslas plisumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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97 05-0147 |Theraflu CL 650 Paracetamolum, 1 UD Pacina N6; [Novartis Finland ]05-0147/11/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/20 mg/10 mg Pheniramini maleas, N10; N12 Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
powder for oral Phenylephrini neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, Powder for [hydrochloridum Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
oral solution, 650 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Veiktas redakcionalas
mg/20 mg/10 mg izmainas indikacijas; apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju
par zalu lietoSanu IpasSajas pacientu grupas; apakSpunkti 4.4, 4.5
un 4.6 atjaunoti pec jaunakiem droSuma datiem; apakSpunkts
4.8 papildinats ar blakusparadibam: pancitop@nija, Stivensa —
DzZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize,
sirdsklauves, bronhospazmas, palielinats aknu enzimu
daudzums un smagas adas reakcijas; precizeta
farmakoterapeitiska grupa un labots ATK kods. Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apaksSpunkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
98 10-0190 |Octanine 1000 1U Factor IX coagulationis {1000 1U/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/002|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1A/044/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
for solution for Lielbritanija izmainas.. Nosaukuma maina razotajam.; 1A B.V.a.1.d
injection, Powder and Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
solvent for solution registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for injection, 1000 produkta ipasibas ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
IU/vial aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
99 10-0191 [Octanine 500 I1U Factor 1X coagulationis |500 IU/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001]|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1A/044/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 500
IU/vial

Lielbritanija

izmainas.. Nosaukuma maina razotajam.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta 1pasibas ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 07-0383 |Nebivolol Orion 5 mg|Nebivololum 5mg Orion DK/H/1161/00 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
tablets, Tablets, 5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Corporation, 1/1B/008 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
blisteris N30; Somija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N100; N7; N10; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N14; N20; N28; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
N50; N56; N60; Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N90; N120 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums nelietot zales, ja ir
bronhospazmas, pievienota blakusparadiba - natrene, veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
101 10-0052 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,088 mg Orion FI1/H/0811/001/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
0,088 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,088 mg blisteris N30 Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
(3x10); N100 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(10x10) kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju; papildinatas blakusparadibas
(antidiurétiska hormona sekrécijas izmainas, manija un delirijs).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, koriggti
atbilstos$i pienemtajam standartformam.
102 10-0053 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,18 mg Orion FI1/H/0811/002/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
0,18 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,18 mg blisteris N30 Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
(3x10); N100 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(10x10) kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju; papildinatas blakusparadibas
(antidiurétiska hormona sekrécijas izmainas, manija un delirijs).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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103 10-0054 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,35 mg Orion FI/H/0811/003/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
0,35 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,35 mg blisteris N30 Somija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
(3x10); N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(10x10) kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju; papildinatas blakusparadibas
(antidiuretiska hormona sekrécijas izmainas, manija un delirijs).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilsto$i pienemtajam standartformam.
104 10-0055 [Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,7 mg Orion FI/H/0811/004/ |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
0,7 mg tablets, OPAV/AI/PVH/AI  |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 0,7 mg blisteris N30 Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
(3x10); N100 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(10x10) kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju; papildinatas blakusparadibas
(antidiuretiska hormona sekrécijas izmainas, manija un delirijs).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
105 10-0056 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 1,1 mg Orion FI1/H/0811/005/ [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
1,1 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1B/011 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Tablets, 1,1 mg blisteris N30 Somija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
(3x10); N100 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(10x10) kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Stifrol. Ieklauts
bridinajums par maniju un deliriju; papildinatas blakusparadibas
(antidiurétiska hormona sekrécijas izmainas, manija un delirijs).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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106 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH Pfizer Europe 98-0397/I1B/009(IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
150 mg Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu
agentiiras Farmakovigilances riska izverteésanas komitejas
(PRAC) ieteikumiem par klindamicina lieto§anu kombinacija ar
K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.apaksSpunkta
pievienots bridinajums par izmainitiem koagulacijas raditajiem
un/vai asinoSanu pacientiem, kuri lieto klindamicinu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem un ieteikums kontrol&t
koagulacijas raditajus. Saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Cilvekiem paredzgto zalu komitejas ieteikumiem ,,Jautajumi un
atbildes par benzilspirtu saskana ar ,,Vadlinijas par paligvielu
noradiSanu cilveékiem paredz€to zalu mark&juma un lietosanas
instrukcija” parskatisanu” (EMA/CHMP/508188/2013)
2014.gada 23 janvari zalu apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota
kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam sastava esosa
benzilspirta del nedrikst ievadit priekslaicigi dzimusiem
bérniem un jaundzimusajiem. Precizets esosais bridinajums

4.4 apakspunkta un veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska izvertésanas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par benzilspirta ietekmi uz bérniem un
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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107 98-0398 |Dalacin C 300 mg Clindamycinum 300 mg PVH Pfizer Europe 98-0398/1B/009(IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
capsules, Capsules, blisteris N16 MA EEIG, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
300 mg Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu
agentiiras Farmakovigilances riska izverteésanas komitejas
(PRAC) ieteikumiem par klindamicina lieto§anu kombinacija ar
K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.apaksSpunkta
pievienots bridinajums par izmainitiem koagulacijas raditajiem
un/vai asinoSanu pacientiem, kuri lieto klindamicinu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem un ieteikums kontrol&t
koagulacijas raditajus. Saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Cilvekiem paredzgto zalu komitejas ieteikumiem ,,Jautajumi un
atbildes par benzilspirtu saskana ar ,,Vadlinijas par paligvielu
noradiSanu cilveékiem paredz€to zalu mark&juma un lietosanas
instrukcija” parskatisanu” (EMA/CHMP/508188/2013)
2014.gada 23 janvari zalu apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota
kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam sastava esosa
benzilspirta del nedrikst ievadit priekslaicigi dzimusiem
bérniem un jaundzimusajiem. Precizets esosais bridinajums

4.4 apakspunkta un veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska izvertésanas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par benzilspirta ietekmi uz bérniem un
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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108 98-0609 |Dalacin C 300 mg/2 |Clindamycinum 300 mg/2 ml Stikla Pfizer Europe 98-0609/1B/009(IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
ml solution for ampula N1 MA EEIG, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
injection, Solution for Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

i/m injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu
agentiiras Farmakovigilances Riska izvérté$anas komitejas
(PRAC) ieteikumiem par klindamicina lieto§anu kombinacija ar
K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.apaksSpunkta
pievienots bridinajums par izmainitiem koagulacijas raditajiem
un/vai asinoSanu pacientiem, kuri lieto klindamicinu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem un ieteikums kontrol&t
koagulacijas raditajus. Saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Cilvekiem paredzgto zalu komitejas ieteikumiem ,,Jautajumi un
atbildes par benzilspirtu saskana ar ,,Vadlinijas par paligvielu
noradiSanu cilveékiem paredz€to zalu mark&juma un lietosanas
instrukcija” parskatisanu” (EMA/CHMP/508188/2013)
2014.gada 23 janvari zalu apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota
kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam sastava esosa
benzilspirta del nedrikst ievadit priekslaicigi dzimusiem
bérniem un jaundzimusajiem. Precizets esosais bridinajums

4.4 apakspunkta un veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska izvertésanas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par benzilspirta ietekmi uz bérniem un
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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109 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 |Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe 98-0610/1B/009(IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
ml solution for ampula N1 MA EEIG, izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
injection, Solution for Lielbritanija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

i/m injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Zalu
agentiiras Farmakovigilances Riska izvérté$anas komitejas
(PRAC) ieteikumiem par klindamicina lieto§anu kombinacija ar
K vitamina antagonistiem. Zalu apraksta 4.5.apaksSpunkta
pievienots bridinajums par izmainitiem koagulacijas raditajiem
un/vai asinoSanu pacientiem, kuri lieto klindamicinu
kombinacija ar K vitamina antagonistiem un ieteikums kontrol&t
koagulacijas raditajus. Saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Cilvekiem paredzgto zalu komitejas ieteikumiem ,,Jautajumi un
atbildes par benzilspirtu saskana ar ,,Vadlinijas par paligvielu
noradiSanu cilveékiem paredz€to zalu mark&juma un lietosanas
instrukcija” parskatisanu” (EMA/CHMP/508188/2013)
2014.gada 23 janvari zalu apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota
kontrindikacija - Dalacin C $kidumu injekcijam sastava esosa
benzilspirta del nedrikst ievadit priekslaicigi dzimusiem
bérniem un jaundzimusajiem. Precizets esosais bridinajums

4.4 apakspunkta un veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta
un lieto$anas instrukcija saskana ar Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances Riska izvertesanas komitejas (PRAC)
ieteikumiem par benzilspirta ietekmi uz bérniem un
jaundzimusSajiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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110 04-0253 |Relpax 40 mg film-  |Eletriptanum 40 mg ABPE Pfizer Limited, 04-0253/11/007 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N30; N100; |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg 40 mg PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
blisteris N6; N2; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznpémuma
N4; N3; N10; N18; droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta precizeta
N30; N100; 40 mg informacija par Princmetala stenokardiju; 4.8. apak$punkta
PVH/Aclar/Al pievienota blakusparadiba-hiperbilirubinémija; 5.1. apak$punkta
blisteris N2; N3; precizeéta informacija par kliniskajos pétijumos icklauto
N4; N6; N10; N18; pacientu skaitu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N30; N100 saskanoti.
111 97-0443 |Alka-Prim 330 mg Acidum 330 mg Blisteris  [Pharmaceutical |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
effervescent tablets, |acetylsalicylicum N10 Works 0443/1A/001/G |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Effervescent tablets, "Polpharma™ izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
330 mg S.A., Polija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas acetilsalicilskabes razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.
112 07-0292 |Oxaliplatin-Teva5 [Oxaliplatinum 100 mg/20 ml Pharmachemie  |NL/H/0820/001|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande |/IA/027 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
5 mg/mi

50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

standartformam, veikti nelieli redakcionali uzlabojumi. No
lietoSanas instrukcijas svitrotas zales, kuras bijas registrétas
Slovénija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

54



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

113

03-0033

Monozide 20 mg/12,5
mg tablets, Tablets,
20 mg/12,5 mg

Fosinoprilum natricum,
Hydrochlorothiazidum

20 mg/12,5 mg
Blisteris N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

03-0033/1B/007

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 (04.09.2014) 1émumu (C2014)06371
par dubultu renina angiotenzina sist€mas (RAS) blokadi,
kombingjot zales, kas iedarbojas uz RAS, ieskaitot angiotenzina
konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus. Zalu apraksta
pievienota informacija par fosinoprila kontrindicetu lietoSanu ar
aliskirénu saturo$am zalém pacientiem ar cukura diab&tu un/vai
nieru darbibas traucgjumiem (GFA <60ml/min/1,73m?2);
ieklauts bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona
sistémas (RAAS) dubultas blokades risku; papildinata
informacija par mijiedarbibu ar angiotenzina II receptoru
blokatoriem un aliskirénu; apakSpunkta par farmakodinamiskam
1pasibam pievienoti ONTARGET, NEPHRON-D un
ALTITUDE pétijumu dati. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

114

00-0797

Omeprazole -
ratiopharm 20 mg
gastro-resistant hard
capsules, Gastro-
resistant hard
capsules, 20 mg

Omeprazolum

20 mg ABPE
pudele N15; N30;
N56; N60; 20 mg
Al/PVDH/PA/PVH
/Al blisteris N15;
N30; N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PVH/
Al blisteris N15;
N30; N56; N60

Ratiopharm
GmbH, Vacija

00-
0797/1A/020

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 omeprazolu.
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115 01-0449 |Nurofen 200 mg film- | Ibuprofenum 200 mg ABPE Reckitt Benckiser |01-0449/1B/005]|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film- pudele N96; 200  [(Poland) S.A., izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 200 mg PVH/PVDH  [Polija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg aluminija blisteris atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N12; N2; N3; N4; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
N6; N8; N10; N15; Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
N16; N18; N20; darba daliSanas procediiru aktiva vielai - ibuproféns
N24; N28; N32; (DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apakspunkta pievienota
N48; N84 informacija, ka, ja zales jalieto pusaudziem no 12 gadu vecuma
ilgak ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar
arstu. 4.4. apaksSpunkta pievienota informacija, ka dehidratetiem
b&rniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
116 09-0056 |Nurofen Express 200 |Ibuprofenum 200 mg Reckitt Benckiser |09-0056/1B/002|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg coated tablets, PVH/PVDH (Poland) S.A., izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai
Coated tablets, 200 aluminija blisteris [Polija lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N6; N12; N10; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
N16 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru aktiva vielai - ibuprofens
(DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apakspunkta pievienota
informacija, ka, ja zales jalieto pusaudziem no 12 gadu vecuma
ilgak ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar
arstu. 4.4. apaksSpunkta pievienota informacija, ka dehidratetiem
b&rniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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117 01-0450 |Nurofen for children |Ibuprofenum 3 9/150 ml PET Reckitt Benckiser |01- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2 g/100 [(Poland) S.A., 0450/1A/010 |izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
suspension, Oral ml PET pudele N1; [Polija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
suspension, 100 mg/5 0,6 9/30 ml Stikla atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
mi pudele izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
(dzintarkrasas) N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru aktiva vielai - ibuproféns
(DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apakspunkta pievienota
informacija, ka, ja b&rniem no 3 — 5 mé&nesu vecumam simptomi
pastiprinas vai nav izzudusi 24 stundu laika, nepiecieSams arsta
padoms. Ja zales jalieto pusaudziem no 12 gadu vecuma ilgak
ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu. 4.4.
apaks$punkta pievienota informacija, ka dehidratétiem berniem
un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
118 03-0422 |Nurofen Forte 400 Ibuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser [03- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg coated tablets, PVH/PVDH (Poland) S.A., 0422/1A/005  |izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
Coated tablets, 400 aluminija blisteris [Polija lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N2: N3; N4; N6; atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas
N8; N10; N12; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
N15; N16; N18; Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
N20; N24; N28; darba daliSanas procediiru aktiva vielai - ibuprofens

N32; N48; 400 mg
PVH/AI blisteris
N12; N48; N2; N3;
N4; N6; N8; N10;
N15; N16; N18;
N20; N24; N28;
N32

(DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apakspunkta pievienota
informacija, ka, ja zales jalieto pusaudziem no 12 gadu vecuma
ilgak ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar
arstu. 4.4. apakSpunkta pievienota informacija, ka dehidratétiem
bérniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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119 08-0205 |Nurofen Forte Ibuprofenum 400 mg Reckitt Benckiser |08-0205/1B/004]|1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Express 400 mg PVH/PVDH (Poland) S.A., izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets , aluminija blisteris |Polija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Coated tablets, 400 N12; N24; N48; atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
mg N10; 400 mg izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
PVDH/PE/PVH/AI Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
blisteris N12; N24; darba dali$anas procediiru aktiva vielai - ibuprofens
N48; N10; 400 mg (DE/W/040/pdWs/001). 4.2. apakspunkta pievienota
PVH/AI blisteris informacija, ka, ja zales jalieto pusaudZiem no 12 gadu vecuma
N12; N24; N48; ilgak ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar
N10 arstu. 4.4. apaksSpunkta pievienota informacija, ka dehidratetiem
b&rniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
120 11-0002 |[Leflunomide Sandoz [Leflunomidum 20 mg ABPE Sandoz d.d., DE/H/2608/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
20 mg film-coated pudele N10; N20; [Slovénija /1B/012 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated N28; N30; N42; un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts atjaunots Riska
tablets, 20 mg N50; N56; N60; parvaldibas plans.

N90; N98; N100;
N15
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121 10-0266 |Prescanden HCT 16 |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija /1B/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 16 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum |vienas devas nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg blisteris N50 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
(50x1); 16 mg/12,5 harmoniz&ta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
mg Al/Al blisteris 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
N7; N10; N14; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N20; N21; N28; angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
N30; N50; N56; bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
N60; N84; N90; taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
N98; N100; 16 inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
mg/12,5 mg ABPE vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
pudele N7; N14; iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
N21; N28; N56; blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
N84; N98; N100; II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
N250 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
122 10-0267 |Prescanden HCT 8 |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/001|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al blisteris N7; [Slovénija /1B/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 8 mg/12,5 Hydrochlorothiazidum [N210; N14; N20; nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg N21; N28; N30; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N50; N56; N60; harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N84; N90; N98; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
N100; 8 mg/12,5 8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
mg Al/Al perforéts angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
vienas devas bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
blisteris N50 taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjos$a-enzima

(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250

inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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123 13-0108 |Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12,5 mg tablets, |cilexetilum, ABPE pudele N56; [Pharmaceuticals |/1B/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 32 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [N100; 32 mg/12,5 (d.d., Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg mg Al/Al blisteris noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N7; N10; N14; harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N28; N30; N56; 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
N60; N90; N98; 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
N100; N300 angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
124 13-0109 [Prescanden HCT 32 [Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al [Sandoz DE/H/1828/004|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10; |Pharmaceuticals |/1B/014 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

Tablets, 32 mg/25 mg

Hydrochlorothiazidum

N14; N28; N30;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N300;
32 mg/25 mg
ABPE pudele N56

d.d., Slovénija

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita kandesartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot kandesartanu vienlaikus ar citiem angiotensina
II receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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125 99-0170 |Imogam Rabies 150 |Immunoglobulinum 300 U/2 ml Stikla [Sanofi Pasteur ~ |99-0170/1B/004|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
IU/ml solution for humanum rabicum flakons N1; 1500 [S.A., Francija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
injection, Solution for U/10 ml Stikla datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
injection, 150 1U/ml flakons N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/0114.
126 02-0276 |Solian 400 mg coated |Amisulpridum 400 mg PVH/Al  [Sanofi-aventis  [02- IA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi

tablets, Coated
tablets, 400 mg

blisteris N30; N60;
N90

Latvia SIA,
Latvija

0276/1A/007/G

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius", Laisves 75, Vilnius,
LT-06144, Lietuva.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. IzrietoSa izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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127 13-0103 [Imatinib SanoSwiss  |Imatinibum 100 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/2484/001|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
100 mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated blisteris N20 datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
tablets, 100 mg (20x1); N30 Bija: 18 ménesi. Bis: 2 gadi.
(30x1); N60
(60x1); N90

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90O;
N100; N120;
N180; 100 mg
PVH/AI blisteris
(necaurspidigs)
N20 (20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90O;
N100; N120; N180
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128 13-0104 [Imatinib SanoSwiss  |Imatinibum 400 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/2484/002|1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
400 mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1B/002 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated blisteris N10 datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
tablets, 400 mg (10x1); N20 Bija: 18 ménesi. Bis: 2 gadi.
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N10; N20;
N30; N60; N90
129 97-0400 |Fotil 5mg/ml+20 |Timololum, Pilocarpini |5 ml ZBPE Santen Oy, 97- IA B.Il.e.5.b Gatava produkta iepakojuma licluma svitro$ana ;
mg/ml eye drops, hydrochloridum pudelite N1 Somija 0400/1A/005/G |IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
solution, Eye drops, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
solution, 5 mg/ml +
20 mg/ml
130 04-0405 |Corbis 10 mg tablets, |Bisoprololi fumaras 10 mg Blisteris SIA Unifarma, [04-0405/IB/002|IB C.1.2.a Izmainas gené&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg N30 Latvija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Concor. Ieklauts
bridinajums par lietoSanu pacientiem ar Princmetala
stenokardiju, periféro artériju okluzivu slimibu, I pakapes
antrioventrikularu blokadi, desensibilizacijas terapijas laika.
Pievienota mijiedarbiba ar pretdiabéta Iidzekliem, insulinu,
NSPL, I un III klases antiaritmiskiem lidzekliem. Papildinatas
blakusparadibas ar alopécija, dzirdes traucg&jumi, gibonis. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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131

04-0404

Corbis 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Bisoprololi fumaras

5 mg Blisteris N30

SIA Unifarma,
Latvija

04-0404/1B/002

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko 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 zalém Concor. Ieklauts
bridinajums par lietoSanu pacientiem ar Princmetala
stenokardiju, perifero artériju okluzivu slimibu, I pakapes
antrioventrikularu blokadi, desensibilizacijas terapijas laika.
Pievienota mijiedarbiba ar pretdiab&ta Iidzekliem, insulinu,
NSPL, I un III klases antiaritmiskiem Iidzekliem. Papildinatas
blakusparadibas ar alop&cija, dzirdes trauc&jumi, gibonis. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

132

93-0474

Gastal 450 mg/300
mg tablets, Tablets,
450 mg/300 mg

Aluminii hydroxidum,
Magnesii carbonas,
Magnesii hydroxidum

450 mg/300 mg
PVH/AI blisteris
N60; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

93-
0474/11/002/G

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana ; 11
B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

133

09-0343

Nebiphar 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum

5 mg PVH/PVDH
aluminija vienas
devas blisteris
(caurspidigs) N50
(50x1); 5 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N7;
N8; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N500

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0184/00
1/1B/017

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
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134 09-0250 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 300 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
300 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |2/IA/008 pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 300 mg N1; N30; N50;
N56; N100; N200;
N500
135 09-0251 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 600 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
600 mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |3/IA/008 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 600 mg N1; N30; N50;
N56; N100; N200;
N500
136 13-0088 |Perindopril/Indapami [Perindoprili tosilas, 2,5mg/0,625 mg [Teva Pharma NL/H/2467/001|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
de Teva 2,5 mg/0,625 |Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 2,5 mg/0,625
mg

pudelite N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediiras 2014. gada 4.septembra [émumu
C(2014)6371 par zalém, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
pétijumu dati par zalu lietosanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija
saskanoti.
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137 13-0089 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 5 mg/1,25 mg Teva Pharma NL/H/2467/002|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
de Teva 5 mg/1,25 Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/005 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg film-coated pudelite N30; N60; nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
tablets, 5 mg/1,25 mg N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
138 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 |Azithromycinum 400 mg/20 ml Teva Pharma 94- IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

ml powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
100 mg/5 mi

ABPE pudele N1

B.V., Niderlande

0230/1B/009/G

iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
nesterilas $kidras zalu formas. Grupa icklautas izmainas.
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo sastavu.; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa ieklautas izmainas. Primara iepakojuma
izm@ra izmainas.; IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienots primara iepakojuma piegadatajs.;
IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.
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139 00-0864 |Sumamed forte 200 |Azithromycinum 1,5¢/37,5 ml Teva Pharma 00- IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/5 ml powder for ABPE pudele N1; [B.V., Niderlande [0864/IB/009/G |iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
oral suspension, 1,2 /30 ml ABPE nesterilas §kidras zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.
Powder for oral pudele N1; 600 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
suspension, 200 mg/5 mg/15 ml ABPE kvalitativo sastavu.; IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
mi pudele N1 (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas

zalu formas. Grupa ieklautas izmainas. Primara iepakojuma
izméra izmainas.; IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienots primara iepakojuma piegadatajs.;
IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.

140 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral |Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/ |TA B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solution, Oral dihydrochloridum Stikla pudelite Somija 1A/011 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1, (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz

100 mg/100 ml ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Stikla pudelite un kas neskar produkta informaciju. Tiek veiktas izmainas
(dzintarkrasas) N1; primara iepakojuma materiala.

60 mg/60 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1;

200 mg/200 ml

Stikla pudelite

(dzintarkrasas) N1;

75 mg/75 ml Stikla

pudelite

(dzintarkrasas) N1

141 03-0308 |Spirogamma 100 mg |Spironolactonum 100 mg Blisteris  |Wdrwag Pharma |03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 100 N20; N50; N100 |GmbH & Co.KG, [0308/I1A/001 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
mg Vacija pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas

redakcionalas izmainas, pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti

67



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
142 09-0089 |Lozap H 50 mg/12.5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001 [IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg film-coated Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH Cehija /1B/023/G aromatizéSanas vai krasojuma sistémas komponensu
tablets, Film-coated aluminija blisteris pievieno$ana, svitro§ana vai aizstasana; IA B.Il.a.3.a2 Izmainas
tablets, 50 mg/12.5 N10; N30; N90 gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizé$anas vai

mg

krasojuma sistémas komponensu palielinasana vai samazinaSana
; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
saistiba ar paligvielam ; IB B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika
saisinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai.
Saisinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 3 gadi,
bis: 2 gadi. ; [A B.Il.a.3.a2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz&$anas vai krasojuma sisteémas
komponensu palielinaSana vai samazinasana

Humano zalu
novértésanas nodalas

vaditaja vietniece Iveta

Eglite
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