Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 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 04-0346 |Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs ~ [3M Deutschland [04- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum, N50 GmbH, Vacija  [0346/IB/003/G [(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana) ; IA B.I1.d.1.c Jauna
solution for injection, [Epinephrini specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
Solution for injection, |hydrochloridum specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.1.c
40 mg/0,006 mg/ml Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa
metodi ; [A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Tiek aizstata aktivas vielas artikaina hidrohlorida
identifikacijas testa procediira.
2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs ~ [3M Deutschland 04- IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum, N50 GmbH, Vacija 0347/1B/002/G |ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas
solution for injection, |Epinephrini gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai

Solution for injection,
40 mg/0,012 mg/ml

hydrochloridum

pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek
aizstata aktivas vielas artikaina hidrohlorida identifikacijas testa
procedira.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; A B.IL.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa
metodi




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
3 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/01 [IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms (0,6 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |0/IB/120/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
mg/ml) solution for N1; N5 (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection in a pre- ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
filled syringe, un kas skar produkta informaciju. Tiek ieviests starpiepakojums
Solution for stikla pilnSlircei. Pirms ievietoSanas sekundaraja iepakojuma
injection/concentrate (kartona kastite), stikla piln§lirce tiks ievietota
for solution for blisteriepakojuma.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
infusion, 0,6 mg/ml skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas
4 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 mi Amgen Europe  [UK/H/0019/01 [IA B.IL.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms (0,96 Stikla piln§lirce B.V., Niderlande |1/IB/120/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
mg/ml) solution for N1; N5 (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
injection in a pre- ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
filled syringe, un kas skar produkta informaciju. Tiek ieviests starpiepakojums
Solution for stikla pilnslircei. Pirms ievieto$anas sekundaraja iepakojuma
injection/concentrate (kartona kastite), stikla pilnslirce tiks ievietota
for solution for blisteriepakojuma.; IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai
infusion, 0,96 mg/ml skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas
5 01-0120 |Seroquel 100 mg film-|Quetiapini fumaras 100 mg PVH/AIl  |AstraZeneca UK |[NL/H/0156/002|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, NA/120/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 100 N90; N20; N50;  |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
procediira NL/H/xxxx/I1A/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas
kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.
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6 01-0121 |Seroquel 200 mg film-{Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK [NL/H/0156/003|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, /1A/120/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, 200 N90; N20; N50;  |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
procedira NL/H/xxxx/IA/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas
kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.

7 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg [Quetiapini fumaras 150 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/012|TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /IA/120/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 (6x10) uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
150 mg procediira NL/H/xxxx/I1A/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas

kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.

8 08-0014 |Seroquel XR 300 mg |Quetiapini fumaras 300 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/010{IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, 1A/120/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas
300 mg procedira NL/H/xxxx/IA/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas

kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.

9 08-0015 |Seroquel XR 400 mg [Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca UK |NL/H/0156/011(TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, NNA/120/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro§ana (ja minéta dokumentacija). [zmainas ieklautas
400 mg procedira NL/H/xxxx/IA/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas

kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.
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10 08-0012 |Seroquel XR 50 mg |Quetiapini fumaras 50 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/008|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
prolonged release PVH/PHTFE Limited, NA/120/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Prolonged release N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
film-coated tablets, svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmainas ieklautas
50 mg procedira NL/H/xxxx/IA/364/G. Tiek svitrots aktivas vielas

kvetiapina fumarats starpprodukta razotajs.

11 13-0224 |Sildenafil Aurobindo |Sildenafilum 100 mg ABPE Aurobindo PT/H/0886/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
100 mg film-coated pudele N30; N500; |Pharma (Malta) |/IB/006 maina Francija. Bija: Sildenafil Aurobindo; bus: Sildenafil
tablets, Film-coated 100 mg Limited, Malta Arrow Lab.
tablets, 100 mg PVH/PVDH/AI

blisteris N1; N2;
N4; N8; N12

12 99-0055 |Fevarin 100 mg film- |Fluvoxamini maleas 100 mg BGP Products 99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande [0055/IA/003 [s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 100 blisteris N30 izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma
mg maina. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu

dit Maillard, 01400, Chatillon sur Chalaronne, Francija; bas:
Mylan Laboratories SAS,Route de Belleville, Lieu-dit Maillard,
01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija.

13 99-0054 |Fevarin 50 mg film- |Fluvoxamini maleas 50 mg BGP Products 99- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par

coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande [0054/IA/003 [s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

coated tablets, 50 mg

blisteris N20; N50

izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu
dit Maillard, 01400, Chatillon sur Chalaronne, Francija; bas:
Mylan Laboratories SAS,Route de Belleville, Lieu-dit Maillard,
01400, Chatillon-sur-Chalaronne, Francija.
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14 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla BGP Products NL/H/0137/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez B.V., Niderlande [/1A/083/G adreses izmainas. Izmainas ieklautas procediira
Suspension for antigeniis praeparatum |adatas N1; N10; NL/H/xxxx/IA/368/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla nosaukuma maina Belgija, Vacija un Francija. Bija: BGP
syringe, pilnslirce ar 1 Products Belgium SPRL/BVBA, Avenue Einstein 12, B-1300

adatu N1; N10 Wavre, Belgija; bs: Mylan EPD SPRL-BVBA, Avenue
Einstein 12, B-1300 Wavre, Belgija. Bija: Abbott Arzneimittel
GmbH, Freundallee 9A, D-30173 Hannover, Vacija; biis: Mylan
Healthcare GmbH, Freundallee 9A, D-30173 Hannover, Vacija.
Bija: Abbott Products SAS, 42 Rue Rouget de Liste, 92150
Suresnes, Francija; biis: Mylan Medical SAS, 42 Rue Rouget de
Liste, 92150 Suresnes, Francija.

15 05-0228 |Videx EC 400 mg Didanosinum 400 mg Blisteris  [Bristol-Myers FR/H/0034/015 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant hard N30; N60 Squibb /1A/098/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
capsules, Gastro- Gyogyszerkeresk maina Slovakija. Bija: Bristol-Myers Squibb spol.s.r.o., Prague
resistant capsules, edelmi Kft., 1, Olivova 4/2096, postcode 11000, Cehija; biis: Bristol-Myers
hard, 400 mg Ungarija Squibb spol.s.r.0., Budejovicka 778/3, Michle, 140 00 Prague 4,

Cehija.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
adreses maina Slovénija. Bija: Bristol-Myers Squibb spol.s.r.o.,
Prague 1, Olivova 4/2096, postcode 11000, Cehija; biis: Bristol-
Myers Squibb spol.s.r.o., Budejovicka 778/3, Michle, 140 00
Prague 4, Cehija.

16 14-0180 |Ambroxol Sopharma |Ambroxoli 300 mg/100 ml BRIZ SIA, 14-0180/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta, lietoSanas
15 mg/5 ml syrup, hydrochloridum Stikla pudele Latvija instrukcija un markgjuma teksta tiek labota kladaini noradita

Syrup, 15 mg/5 ml

(brtina) N1; 300
mg/100 ml PET
pudele N1

informacija, ka iepakojumam ka meérierice tiek pievienota
mérkarote. Saskana ar 3. modula sadala 3.2.P.7 ieklauto
informaciju, ka mérierici izmanto mértraucinu.
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17 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Correvio (UK)  [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms/ml Stikla flakons N1 [Ltd., Lielbritanija [0206/1A/015 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
concentrate for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion , farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Concentrate for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for infusion,
250 pg/ml
18 99-0936 |Cisplatin Ebewe 25 |Cisplatinum 25 mg/50 ml Stikla |Ebewe Pharma  [99-0936/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/50 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
for solution for Nfg.KG, Austrija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, Concentrate Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
for solution for pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nefrotoksicitati,
infusion, 0,5 mg/ml neiropatiju, ototoksicitati, alergiskam izpausmém, aknu darbibas
raditaju un asins ainas izmainam, papildinata un sagrupéta
mijiedarbiba, precizéta lietoSana griitniecibas laika,
blakusparadibas noraditas péc MedDRA klasifikacijas un
bieZzuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
19 95-0066 |Cisplatin Ebewe 50 [Cisplatinum 50 mg/100 ml Ebewe Pharma  195-0066/11/03 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg/100ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 0,5 mg/ml

Stikla flakons N1

Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nefrotoksicitati,
neiropatiju, ototoksicitati, alergiskam izpausmeém, aknu darbibas
raditaju un asins ainas izmainam, papildinata un sagrupéta
mijiedarbiba, precizeta lietoSana griitniecibas laika,
blakusparadibas noraditas pec MedDRA klasifikacijas un
biezuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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06-0054

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

Citalopramum

10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/00
1/1B/013

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 Seropram. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauts bridinajums par piesardzibas
ieveéroSanu, lietojot citalopramu vienlaicigi ar metoprololu;
ieklauti simptomi, kas noveroti, citalopramam mijiedarbojoties
ar MAO inhibitoriem. 5.2. papildinats ar informaciju par
polimorfismu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

21

06-0055

Dalsan 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Citalopramum

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0109/00
2/1B/013

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 zalem Seropram. Zalu
apraksta 4.5. apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzibas
ieveérosanu, lietojot citalopramu vienlaicigi ar metoprololu;
ieklauti simptomi, kas noveroti, citalopramam mijiedarbojoties
ar MAO inhibitoriem. 5.2. papildinats ar informaciju par
polimorfismu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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22 06-0056 |Dalsan 40 mg film-  |Citalopramum 40 mg Egis HU/H/0109/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Pharmaceuticals |3/1B/013 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 40 mg blisteris N28 PLC, Ungarija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seropram. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauts bridinajums par piesardzibas
ieveéroSanu, lietojot citalopramu vienlaicigi ar metoprololu;
ieklauti simptomi, kas noveroti, citalopramam mijiedarbojoties
ar MAO inhibitoriem. 5.2. papildinats ar informaciju par
polimorfismu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
23 12-0067 |[Ramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Amlodipinum OPAJAI/PVH/AI  |Pharmaceuticals [5/11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/10 mg N30; N60; N9O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
N100 pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits
blaklusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
24 12-0066 |Ramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals (4/11/016 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 mg N30; N60; N90; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N100 pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar

takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits
blaklusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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25 12-0063 [Ramlon 2,5 mg/2,5 |Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/11/016 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/2,5 mg N30; N60; N90 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits
blaklusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
26 12-0065 [Ramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/AI  [Pharmaceuticals |3/11/016 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/10 mg N30; N60; N90; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
N100 pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits
blaklusparadibu biezums. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
27 12-0064 [Ramlon5mg/5mg |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Amlodipinum OPAJAI/PVH/AI  |Pharmaceuticals (2/11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 mg N30; N60; N9O; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
N100 pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits
blaklusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
28 15-0003 |Budesonide Ferring 9 [Budesonidum 9 mg PA/AI/PVH [Ferring GmbH, [NL/H/3168/001|1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a

mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 9 mg

blisteris N10; N20;
N30; N50; N60;
N8O

Vacija

/11/001

pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. Iesniegts Vides riska novertgjums.
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29 12-0204 |[Cytarabine Kabi 100 |Cytarabinum 100 mg/1 ml Stikla |Fresenius Kabi  |UK/H/4353/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek veikts klidu labojums
mg/ml solution for flakons N1; 500  [Oncology Plc., |1/DC/ produkta informacija gatava produkta uzglabasanas
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Lielbritanija nosacijumos. Bija: Uzglabat temperatiira no 15 °C lidz 25°C;
Solution for injection flakons N1; 2 g/20 bis: Uzglabat temperatiira no 15 °C lidz 25°C. Neatdzes&t vai
or infusion, 100 ml Stikla flakons nesasald@t. Tiek veikts kladu labojums lieto$anas instrukcija
mg/ml N1; 1 g/10 ml gatava produkta iznicina$anas nosacijumos. Bija: Slirces,

Stikla flakons N1 iesainojuma un absorb&josie materiali, $kidums un jebkuri citi
piesarnotie materiali jaievieto bieza plastmasas maisa vai cita
necaurlaidiga konteinera un jasadedzina 1 - 100°C temperattira;
biis: Slirces, iesainojuma un absorb&josie materiali, $kidums un
jebkuri citi piesarnotie materiali jaievieto bieza plastmasas
maisa vai cita necaurlaidiga konteinera un jasadedzina 1100°C
temperatura.

30 04-0445 |Metronidazole Metronidazolum 0,5 g/100 ml Fresenius Kabi  |04-0445/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Produkta informacija tiek labots
Fresenius 0,5 % Polietiléna pudele [Polska Sp.z.0.0., paligvielas nosaukums. Bija: natrija hidrogénfosfata dihidrats;
solution for infusion, N40 Polija bis: natrija hidrogénfosfata dodekahidrats.

Solution for infusion,
0,5%

31 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 19,2 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 4/1A/021 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

transdermal patch,
Transdermal patch,
100 micrograms/hour

pacina N5; N10;
N20; 19,2 mg
Papira/PET/AI/PA
N pacina N5; N10;
N20

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, kvalitates kontroles vieta un primaras
iepakoSanas vieta.
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32 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 4,8 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/hour Papira/PET/Al/PA |Plc., Ungarija 1/1A/021 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
transdermal patch, N pacina N5; N10; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Transdermal patch, N20; 4,8 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
25 micrograms/hour Poliestera/Al/PP svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

pacina N5; N10; produkta razotajs, kvalitates kontroles vieta un primaras
N20 iepakoSanas vieta.

33 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 9,6 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
micrograms/hour Papira/PET/Al/PA |Plc., Ungarija 2/1A/021 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
transdermal patch, N pacina N5; N10; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Transdermal patch, N20; 9,6 mg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
50 micrograms/hour Poliestera/Al/PP svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava

pacina N5; N10; produkta razotajs, kvalitates kontroles vieta un primaras
N20 iepakoSanas vieta.

34 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 14,4 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/00 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

micrograms/hour Poliestera/Al/PP  |Plc., Ungarija 3/1A/021 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

transdermal patch,
Transdermal patch,
75 micrograms/hour

pacina N5; N10;
N20; 14,4 mg
Papira/PET/AI/PA
N pacina N5; N10;
N20

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs, kvalitates kontroles vieta un primaras
iepakoSanas vieta.
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35 11-0286 |[Duplecor 10 mg/10 |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter |[HU/H/0248/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 2/1B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N30; N90 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 10 mg/10 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zaleém Norvasc. Papildinats
bridinajums par sirds mazsp&ju, miopatijas un hipotensijas
risku, mijiedarbibu ar takrolimu, ciklosporinu, blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
36 11-0287 |Duplecor 10 mg/5 mg |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 1/1B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, blisteris N30; N90 mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
10 mg/5 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar atsauces zaleém Norvasc. Papildinats
bridinajums par sirds mazspé&ju, miopatijas un hipotensijas
risku, mijiedarbibu ar takrolimu, ciklosporinu, blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
37 11-0288 |[Duplecor 20 mg/10  |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated Amlodipinum PAJAI/PVH/IAI Plc., Ungarija 4/1B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg/10 mg

blisteris N30; N90

mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Norvasc. Papildinats
bridinajums par sirds mazsp&ju, miopatijas un hipotensijas
risku, mijiedarbibu ar takrolimu, ciklosporinu, blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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38 11-0289 |[Duplecor 20 mg/5 mg |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter |[HU/H/0248/00 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI Plc., Ungarija 3/1B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, blisteris N30; N90 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
20 mg/5 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zaleém Norvasc. Papildinats
bridinajums par sirds mazsp&ju, miopatijas un hipotensijas
risku, mijiedarbibu ar takrolimu, ciklosporinu, blakusparadibas
sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
39 96-0045 |Thymoglobuline 25  |Immunoglobulinum anti{25 mg Stikla Genzyme Europe [96-0045/IB/010|1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
mg powder for thymocyticum ex flakons N1 B.V., Niderlande
solution for infusion, [cuniculi ad usum
Powder for solution  |humanum
for infusion, 25 mg
40 96-0045 |Thymoglobuline 25 |Immunoglobulinum anti{25 mg Stikla Genzyme Europe [96-0045/IB/009|1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
mg powder for thymocyticum ex flakons N1 B.V., Niderlande
solution for infusion, [cuniculi ad usum
Powder for solution  |humanum
for infusion, 25 mg
41 96-0045 |Thymoglobuline 25  [Immunoglobulinum anti{25 mg Stikla Genzyme Europe [96-0045/1B/011|1B B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem razo$anas
mg powder for thymocyticum ex flakons N1 B.V., Niderlande posmiem un nejausajiem faktoriem saistitu novecojusu pétijumu

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 25 mg

cuniculi ad usum
humanum

aizstasana, bez riska novertejuma grozisanas.
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42 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI Latvia SIA, /
tablets, blisteris N30; N9O; |Latvija
Chewable/dispersible N42; N14; N28;
tablets, 100 mg N98; N196; N10;
N50; N56; N60;
N100; N200
43 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible N30 Latvia SIA, /
tablets, Latvija
Chewable/dispersible
tablets, 2 mg
44 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI Latvia SIA, /
tablets, blisteris N30; N9O; |Latvija
Chewable/dispersible N42; N14; N28;
tablets, 200 mg N98; N196; N10;
N50; N56; N60;
N100; N200
45 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI Latvia SIA, /
tablets, blisteris N30; N21; |Latvija
Chewable/dispersible N42; N10; N14;
tablets, 25 mg N28; N50; N56;
N60
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46 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg ABPE GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002|0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible pudelite N14; N28; |Latvia SIA, /
tablets, N30; N42; N56; Latvija
Chewable/dispersible N60; 5 mg
tablets, 5 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N30; N42;
N10; N14; N28;
N50; N56
47 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004|0. Bezmaksas kludu labojums. Tiek labots zalu apraksts.
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI Latvia SIA, /
tablets, blisteris N30; N9O; |Latvija
Chewable/dispersible N42; N28; N98;
tablets, 50 mg N196; N10; N14;
N50; N56; N60;
N100; N200
48 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg|Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 20  [Dimenhydrinatum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1AJ020 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/40 mg blisteris N20; N50; |GmbH & Co.KG, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100 Vacija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
49 02-0348 |Loratin 10 mg tablets, | Loratadinum 10 mg Blisteris Hexal AG, Vacija|02- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg N30 0348/IA/006  |Tiek mainits Braila raksts no Loratin 10 mg uz Loratin.
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50 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Limited, 1/1A/031 atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Concentrate for Stikla flakons N1; atbildigais razotajs Hospira Enterprises B.V., Randstad 22-11,
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla Almere, 1316 BN, Niderlande.

5 mg/mi flakons N1

51 12-0080 [Rupafin 1 mg/ml oral |Rupatadinum 120 mg/120 ml J.Uriach & Cia., [ES/H/0105/002 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution, Oral PET pudele N1 SA, Spanija /IAJ043 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution, 1 mg/ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

52 07-0302 |Rupafin 10 mg Rupatadinum 10 mg J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 10 PVH/PVDH/AI SA, Spanija /IAJ043 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N3; N7; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N10; N15; N20; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N30; N50; N100 pamatlictas (PSMF) ievieSana.

53 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE Johnson & UK/H/0544/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 [Johnson UAB, |1/1A/075 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- Lietuva maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
release tablets, 18 mg 3460 Birkerod, Danija; bus: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvel

133, 3460 Birkerod, Danija.

54 98-0800 |Motilium 10 mg film- | Domperidonum 10 mg PVH/AI Johnson & 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N30 Johnson UAB,  |0800/IA/005/G [serijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 10 mg 10 mg PVH/AI Lietuva izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un

blisteris N10 adreses maina. Bija: Janssen-Cilag S.A., Campus de

Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, Francija; biis: Janssen-Cilag,
Domaine de Maigremont, 27100 Val-de-Reuil, Francija.; |1A
B.II.f.1.al Uzglabasanas laika salsinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; biis: 3 gadi
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55 03-0106 |Amiokordin 150 mg/3|Amiodaroni 150 mg/3 mi KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml solution for hydrochloridum Ampula N5 Novo Mesto, 0106/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 150 mg/3 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mi pamatlietas (PSMF) ieviesana.

56 03-0281 |Asentra 100 mg film- |Sertralinum 100 mg Blisteris |KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N28 Novo Mesto, 0281/IA/009  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 100 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

57 03-0280 |Asentra 50 mg film- [Sertralinum 50 mg Blisteris KRKA d.d., 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- N28 Novo Mesto, 0280/IA/009  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 50 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

58 03-0362 |Atoris 10 mg film- | Atorvastatinum 10 mg KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo Mesto, 0362/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 10 mg blisteris N30 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

59 03-0363 |Atoris 20 mg film- | Atorvastatinum 20 mg KRKA d.d., 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo Mesto, 0363/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 20 mg blisteris N30 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

60 02-0103 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum 200 mg/100 ml KRKA d.d., 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for infusion, Flakons N1 Novo Mesto, 0103/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for infusion, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

200 mg/100 mi

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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61 99-0905 |Cordipin XL 40 mg |Nifedipinum 40 mg Blisteris KRKA d.d., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release N20 Novo Mesto, 0905/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 40 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

62 03-0360 |Coryol 12,5 mg Carvedilolum 12,5 mg Blisteris |KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 12,5 N30 Novo Mesto, 0360/IA/005  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

63 03-0361 |Coryol 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg Blisteris KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 25 mg N30 Novo Mesto, 0361/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

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

64 03-0359 |Coryol 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris |KRKAd.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 6,25 N30 Novo Mesto, 0359/1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

65 03-0210 |Daleron Cold3 film- |Paracetamolum, 1UD KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- [Pseudoephedrini PVH/PVDH/AI Novo Mesto, 0210/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 325 hydrochloridum, blisteris N12; N24 |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/30 mg/15mg Dextromethorphani farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

hydrobromidum pamatlietas (PSMF) ievieSana.

66 96-0272 |Dexamethason Krka |Dexamethasonum 0,5 mg Stikla KRKA d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
0,5 mg tablets, pudelite N10 Novo Mesto, 0272/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 0,5 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

18




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

67 01-0008 |Efloran 400 mg Metronidazolum 400 mg Stikla KRKA d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 400 pudelite Novo Mesto, 0008/IA/002  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (dzintarkrasas) Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N10 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

68 96-0210 |Enap 1,25 mg/ml enalaprilatum 1,25 mg/1 ml KRKA d.d., 96- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
solution for Ampula N5 Novo Mesto, 0210/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injections, Solution Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 1,25 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

69 99-0669 |Enap 10 mg tablets, |Enalaprili maleas 10 mg Blisteris KRKA d.d., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 10 mg N20; N60; N30; Novo Mesto, 0669/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

N90 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

70 93-0520 |Enap 20 mg tablets, |Enalaprili maleas 20 mg Blisteris KRKA d.d., 93- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 20 mg N20; N60; N30; Novo Mesto, 0520/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

N90 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

71 97-0574 |Enap 5 mg tablets, Enalaprili maleas 5 mg Blisteris N20; |[KRKA d.d., 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 5 mg N60; N30; N90 Novo Mesto, 0574/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

72 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12,5 |Enalaprili maleas, 10 mg/12,5 mg KRKA d.d., 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Novo Mesto, 0576/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
10 mg/12,5 mg blisteris N20; N60; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N90 (9x10)

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

19




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

73 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml|Clarithromycinum 1,5 ¢/60 ml Stikla |KRKA d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
granules for oral pudelite N1 Novo Mesto, 0230/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
suspension, Granules Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
125 mg/5 ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

74 98-0771 |Fromilid 250 mg film-|Clarithromycinum 250 mg KRKA d.d., 98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Novo Mesto, 0771/IA/J007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 250 blisteris N14 Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

75 98-0772 |Fromilid 500 mg film-|Clarithromycinum 500 mg KRKA d.d., 98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Novo Mesto, 0772/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 500 blisteris N14 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

76 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg |Clarithromycinum 0,5 g Blisteris N5; |[KRKA d.d., 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified release N7; N10; N14 Novo Mesto, 0071/1A/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Modified- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 500 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

77 07-0258 |Helex SR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris KRKA d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release N30 Novo Mesto, 0258/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Modified- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 0,5 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

78 07-0259 |Helex SR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 |KRKA d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release Novo Mesto, 0259/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

release tablets, 1 mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 07-0260 |Helex SR 2 mg Alprazolamum 2 mg Blisteris N30 |KRKA d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
modified-release Novo Mesto, 0260/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 2 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

80 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml [Amoxicillinum 1,5 ¢g/60 ml Stikla |KRKA d.d., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for oral pudelite N1 Novo Mesto, 0726/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
suspension, Powder Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for oral suspension, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
125 mg/5 ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

81 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml [Amoxicillinum 59/100 ml Stikla |[KRKA d.d., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for oral pudelite N1 Novo Mesto, 0727/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution, Powder for Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
oral suspension, 250 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg/5 ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

82 01-0180 |Kamiren 2 mg tablets, | Doxazosinum 2 mg Blisteris N30; |KRKA d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 2 mg N20 Novo Mesto, 0180/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

83 01-0181 |Kamiren 4 mg tablets, | Doxazosinum 4 mg Blisteris N30;|KRKA d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 4 mg N20 Novo Mesto, 0181/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

84 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 |Captoprilum 12,5 mg Blisteris |KRKAd.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, N20 Novo Mesto, 0207/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
12,5 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

21




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

85 00-0208 |Kaptopril Krka 25 mg|Captoprilum 25 mg Blisteris KRKA d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 25 N20 Novo Mesto, 0208/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

86 00-0209 |Kaptopril Krka 50 mg|Captoprilum 50 mg Blisteris KRKA d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 50 N20 Novo Mesto, 0209/IA/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

87 02-0244 |Lanzul 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg KRKA d.d., 02- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
resistant hard PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, 0244/1A/002  |iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
capsules , Gastro- blisteris N14 Slovénija formas
resistant hard
capsules, 30 mg

88 02-0244 |Lanzul 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg KRKA d.d., 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
resistant hard PVDH/PE/PVH/AI |Novo Mesto, 0244/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules , Gastro- blisteris N14 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant hard farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
capsules, 30 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

89 04-0009 |Mirzaten 30 mg film- |Mirtazapinum 30 mg Blisteris KRKA d.d., 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N30; N50; N60; Novo Mesto, 0009/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 30 mg N90 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

90 04-0010 |Mirzaten 45 mg film- |Mirtazapinum 45 mg Blisteris KRKA d.d., 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N30; N50; N60; Novo Mesto, 0010/1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 45 mg N90 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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91 99-0364 |Naklofen 11,6 mg/g |Diclofenacum 1392 mg/120 g KRKA d.d., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gel, Gel, 11,6 mg/g  |diethylaminum Aluminija tiba N1; [Novo Mesto, 0364/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
696 mg/60 g Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Aluminija tiiba N1 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

92 03-0145 |Panzynorm forte-N  |Lipasum, Amylasum, |1 UD Blisteris KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, [Proteasum N30; N100; N10  |Novo Mesto, 0145/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Coated tablets Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

93 95-0104 |Pentilin 100 mg/5 ml |Pentoxifyllinum 100 mg/5 mi KRKA d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, Ampula N5 Novo Mesto, 0104/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Solution for injection, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 mg/ 5 ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

94 95-0105 |Pentilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg PVH/AI KRKA d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged release blisteris N20; Novo Mesto, 0105/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- N100 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 400 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

95 03-0038 |Pikovit Forte coated [Retinolum, 1 UD Blisteris N30 |KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Coated Cholecalciferolum, Novo Mesto, 0038/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Acidum ascorbicum, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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96 03-0206 |Tramadol Krka 150 |Tramadoli 150 mg Blisteris |KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, 0206/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 150 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

97 03-0207 |Tramadol Krka 200 |Tramadoli 200 mg Blisteris |[KRKA d.d., 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release |hydrochloridum N30 Novo Mesto, 0207/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 200 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.

98 96-0110 |Tramadol Krka 50 mg|Tramadoli 50 mg PVH/AI KRKA d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N20 Novo Mesto, 0110/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Capsules, hard, 50 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

99 96-0650 |Venter 1 g tablets, Sucralfatum 1 g Blisteris N50 |KRKA d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 1 g Novo Mesto, 0650/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

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

100 00-0558 |Amiokordin 200 mg |Amiodaroni 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 200 |hydrochloridum blisteris N60 Novo mesto, 0558/1A/007  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg (6x10); N30 (3x10)|Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

101 13-0059 |Atordapin 10 mg+10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/002/ [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated Atorvastatinum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1A/005 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 10 mg+10 mg N20; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N50; N56; N60; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N90; N100 vielas amlodipina besilats razotajs.
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102 14-0133 |Atordapin 5 mg+10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., SI/H/0142/003/ [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1A/005 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; [Slovénija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 5 mg+10 mg N20; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N50; N56; N60; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N90; N100 vielas amlodipina besilats razotajs.

103 05-0169 |Atoris 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg KRKA, d.d., 05- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0169/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 40 mg blisteris N30 Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

104 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgonis extractum |40 mg KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, hard, siccum raffinatum et PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0056/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Capsules, hard, 40 mg|quantificatum blisteris N60; N20 |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

105 95-0058 |Ciprinol 10 mg/mi Ciprofloxacinum 100 mg/10 ml KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
concentrate for Stikla ampula N5  |Novo mesto, 0058/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for infusion , Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

100 mg/10 ml

106 04-0379 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml KRKA, d.d., 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for infusion , Flakons N1 Novo mesto, 0379/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for infusion, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
400 mg/200 ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

107 95-0057 |Ciprinol 250 mg film- | Ciprofloxacinum 250 mg Blisteris |[KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, 0057/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 250 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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108 00-0164 |Ciprinol 500 mg film- |Ciprofloxacinum 500 mg Blisteris [KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N10 Novo mesto, 0164/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 500 Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

109 04-0162 |Daleron C 500 mg/20 |Paracetamolum, 500 mg/20 mg KRKA, d.d., 04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg granules for oral |Acidum ascorbicum Al/PE pacina N10 |Novo mesto, 0162/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Granules for Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
oral solution, 500 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/20 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

110 04-0163 |Daleron C junior 120 [Paracetamolum, 120 mg/10 mg KRKA, d.d., 04- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/10 mg granules  |Acidum ascorbicum Al/PE pacina N10 [Novo mesto, 0163/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for oral solution, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Granules for oral farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution, 120 mg/10 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg

111 11-0405 [Dalnessa 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0405/1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; |Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N50; N56; N60; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N84; N90; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

112 11-0406 |Dalnessa 4 mg/5 mg [Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0406/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N50; N56; N60; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N84; N90; N100 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
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113 11-0407 [Dalnessa 8 mg/10 mg | Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0407/IAJ002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N50; N56; N60; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N84; N90; N100 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

114 11-0408 |Dalnessa 8 mg/5 mg [Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0408/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N50; N56; N60; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N84; N90; N100 pamatlictas (PSMF) ievieSana.

115 96-0271 [Dexamethason Krka 4|Dexamethasoni 4 mg/1 ml Ampula |KRKA, d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, 0271/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection or infusion, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
or infusion, 4 mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

116 97-0575 |Enap-H 10 mg/25 mg |Enalaprili maleas, 10 mg/25 mg KRKA, d.d., 97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10  |Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//AI Novo mesto, 0575/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/25 mg blisteris N20; N60; |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

117 05-0041 |Enap-HL 20 mg/12,5 |Enalaprili maleas, 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Novo mesto, 0041/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
20 mg/12,5 mg blisteris N20; N60; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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118 00-1028 |Gentamicin KRKA  |Gentamicinum 80 mg/2 ml Stikla [KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
80 mg/2 ml solution ampula N10 Novo mesto, 1028/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection or Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection or infusion, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
80 mg/2 ml
119 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI KRKA, d.d., DE/H/0892/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified-release blisteris N10; N14; [Novo mesto, /IAJ015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Modified- N20; N28; N30; Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 30 mg N56; N60; N84; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances Sist€mas
N90; N100; N120; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N180; 30 mg
ABPE pudele N90;
N120; N180
120 13-0010 [Gliclada 60 mg Gliclazidum 60 mg KRKA, d.d., DE/H/0892/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified-release PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Modified- blisteris N14; N15; |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 60 mg N28; N30; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances Sistémas
N60; N84; N9O; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N120; N180; 60
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N120; N180
121 96-0169 |Helex 0,25 mg Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 0,25 PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 0169/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N30 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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122 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, |Alprazolamum 0,5mg KRKA, d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 0149/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30 Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

123 01-0150 |Helex 1 mg tablets, |Alprazolamum 1mg KRKA, d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 0150/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N30 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

124 00-0330 |Hiconcil 250 mg Amoxicillinum 250 mg Blisteris KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, Capsules, N16 Novo mesto, 0330/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
250 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

125 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Capsules, N16 Novo mesto, 0331/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
500 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

126 05-0042 |Kamiren XL 4 mg Doxazosinum 4 mg KRKA, d.d., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged - release OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0042/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- blisteris N30; N84; |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 4 mg N90; N98 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

127 94-0041 |Kenalog 40 mg/ml Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla [KRKA, d.d., 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
suspension for acetonidum ampula N5 Novo mesto, 0041/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection , Suspension Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 40 mg/1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/63 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

128 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg KRKA, d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/IPET|Novo mesto, 0012/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Orodispersible /Al blisteris N30 (3 |Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 15 mg x 10) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

129 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg KRKA, d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH//PET [Novo mesto, 0013/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Orodispersible /Al blisteris N30 (3 |Sloveénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 30 mg x 10) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

130 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg KRKA, d.d., 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/IPET|Novo mesto, 0014/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Orodispersible /Al blisteris N30 (3 [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 45 mg x 10) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

131 95-0226 |Naklofen 50 mg Diclofenacum natricum {50 mg PVH/AI KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
gastro-resistant blisteris N20 Novo mesto, 0226/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Gastro- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant tablets, 50 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

132 95-0229 |Naklofen 75 mg/3 ml [Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla [KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
solution for injection, ampula N5 Novo mesto, 0229/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
75 mg/3 ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

133 95-0227 |Naklofen SR 100 mg [Diclofenacum natricum {100 mg PVH/AI KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged-release blisteris N20 Novo mesto, 0227/1A/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

release tablets, 100
mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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134 95-0257 |Nolicin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0257/IA/J004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 400 blisteris N20 Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
135 95-0138 |Pikovit coated tablets, | Vitaminum A, 1UD KRKA, d.d., 95- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Coated tablets Cholecalciferolum, PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 0138/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Acidum ascorbicum,  [blisteris N30 (3 x |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Riboflavinum, 10); N30 (2 x 15) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
Cyanocobalaminum, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Nicotinamidum,
Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum, Calcii
pantothenas, Acidum
folicum, Calcii
hydrogenophosphas
136 96-0111 |Pikovit syrup, Syrup |Vitaminum A, 150 ml Stikla KRKA, d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Cholecalciferolum, pudelite N1 Novo mesto, 0111/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Acidum ascorbicum, Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Cyanocobalaminum, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Nicotinamidum, pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas, Pyridoxini
hydrochloridum
137 05-0456 |Septolete Cherry 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg KRKA, d.d., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg lozenges, chloridum PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0456/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Lozenges, 1,2 mg blisteris N18 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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138 00-0896 |Septolete D menthol |Benzalkonii chloridum, |1 UD KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,

lozenges, Lozenges |Levomentholum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0896/IA/001  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Menthae piperitae blisteris N30 (3 x  [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
aetheroleum, Eucalypti |10); N30 (2 x 15) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
aetheroleum, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Thymolum

139 05-0422 |Septolete Lemon 1,2 |Cetylpyridinii 1,2 mg KRKA, d.d., 05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg lozenges, chloridum PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0422/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Lozenges, 1.2 mg blisteris N18 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

140 95-0301 |Septolete menthol Benzalkonii chloridum, {1 UD KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
lozenges, Lozenges |Thymolum, Menthae  |PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0301/1A/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

piperitae aetheroleum, |blisteris N30 (3 x [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Levomentholum, 10); N30 (2 x 15) farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Eucalypti aetheroleum pamatlietas (PSMF) ievieSana.

141 02-0364 |Septolete plus Benzocainum, 1 mg/5 mg KRKA, d.d., 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
menthol 1 mg/5 mg  |Cetylpyridinii PVH/PVDH/AI Novo mesto, 0364/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum blisteris N30; N18 [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

142 95-0052 |Sulfasalazine Krka  |Sulfasalazinum 500 mg PVH/AI  [KRKA, d.d., 95- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
500 mg film-coated blisteris N50 Novo mesto, 0052/IA/003  |[par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

tablets, 500 mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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143 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum 200 mg PVH/AI  |KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, 0664/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard , Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 200 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg

144 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum 350 mg PVH/AI  [KRKA, d.d., 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, 0665/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard , Slovenija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
capsules, hard, 350 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg

145 00-0666 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg PVH/AI KRKA, d.d., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg prolonged-release |hydrochloridum blisteris N30 Novo mesto, 0666/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Prolonged- Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

146 01-0148 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg/2 ml Stikla |KRKA, d.d., 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/2 ml solution for |hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, 0148/IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 100 mg/2 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

147 96-0107 |Tramadol Krka 50 Tramadoli 50 mg/ml Stikla KRKA, d.d., 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for hydrochloridum ampula N5 Novo mesto, 0107/IA/006  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 50 mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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148 00-0919 |Microlax 625 mg/90 |[Sorbitolum, Natrii 5 ml Plastmasas McNeil AB, 00-0919/1B/004|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tobina N4; N12 Zviedrija (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
solution, Rectal laurilsulfoacetas
solution, 625 mg/90
mg/9 mg/ml

149 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3356/001|IA B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla  [SIA, Latvija /IAJ008 produktam, kas iepakots pardoSanai. Tiek saisinats uzglabasanas
micrograms per Fluticasoni propionas |pudele laiks 25 ml pudeles iepakojumam ar 23 g suspensijas. Bija: 3
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) gadi; bus: 2 gadi.
suspension, Nasal N28 (1x28); N120
spray, suspension, (1x120); N280
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation

150 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3355/001|1A B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla SIA, Latvija /1A/008 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats uzglabasanas
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele laiks 25 ml pudeles iepakojumam ar 23 g suspensijas. Bija: 3
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) gadi; bus: 2 gadi.

suspension, Nasal
spray, suspension,
137 micrograms/50
micrograms per
actuation

N28 (1x28); N120

(1x120): N280
(10x28): N360
(3x120)
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151 10-0459 [Medikinet 10 mg Methylphenidati 10 mg Medice DE/H/2222/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 10  |hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N28; N30 [Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

152 10-0460 |Medikinet 20 mg Methylphenidati 20 mg Medice DE/H/2222/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
tablets, Tablets, 20  [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N28; N30 [Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

153 10-0447 |Medikinet 5 mg Methylphenidati 5 mg Medice DE/H/2222/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
tablets, Tablets, 5 mg [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /1B/009 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

blisteris N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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154 10-0461 |[Medikinet XL 10 mg [Methylphenidati 10 mg Medice DE/H/2223/002|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged release Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
capsules, hard, 10 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

155 10-0462 [Medikinet XL 20 mg |Methylphenidati 20 mg Medice DE/H/2223/003|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
capsules, hard, 20 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

156 10-0463 [Medikinet XL 30 mg |Methylphenidati 30 mg Medice DE/H/2223/004|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 30 mg

blisteris N28; N30

Putter GmbH &
Co.KG, Vacija

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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157 10-0464 [Medikinet XL 40 mg |Methylphenidati 40 mg Medice DE/H/2223/005|1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Prolonged release Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
capsules, hard, 40 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

158 10-0448 [Medikinet XL 5 mg |Methylphenidati 5mg Medice DE/H/2223/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, blisteris N28; N30 |Putter GmbH & procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release Co.KG, Vacija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
capsules, hard, 5 mg pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (UK/H/PSUR/0068/004)
atsauces zalém Ritalin. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta
pievienotas blakusparadibas- logoreja, erektila disfunkcija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

159 07-0349 |Amlodipine Amlodipinum 10 mg Medochemie DK/H/1117/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
Medochemie 10 mg PVH/PVDH/AI Ltd., Kipra 2/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Tablets, 10 blisteris N30; N50 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

160 07-0348 |Amlodipine Amlodipinum 5 mg Medochemie DK/H/1117/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Medochemie 5 mg PVH/PVDH/AI Ltd., Kipra 1/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tablets, Tablets, 5 mg

blisteris N30; N50

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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161

00-0820

Nasonex 50
micrograms/dose
nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 50
pg/dose

Mometasoni furoas

50 mcg/dose ABPE
flakons N140

Merck Sharp &
Dohme B.V.,
Niderlande

UK/H/0196/00
1/1B/062/G

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru mometazona
furoatam (UK/W/0064/pdWs/003). 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija, ka Nasonex deguna aerosola lietoSanas droSums un
efektivitate b&rniem I1dz 3 gadu vecumam nav noteikta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.1.a Izmainas
zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas pamaciba, lai pemtu veéra
atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu izskatiSanai
(Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma. Papildinata drosuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(19.01.2015.) Iemumu C(2015) 290 mometazona furoatam. 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par kortikosteroidu sistémisku
iedarbibu. 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka nav
zinams, vai mometazona furoats izdalas mates piena un klmiski
dati par mometazona furoata ietekmi uz fertilitati nav pieejami.
4.8. apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

162

06-0159

DicloFlex 4 %
cutaneous spray,
solution, Cutaneous
spray, solution, 4 %

Diclofenacum natricum

300 mg/7,5¢g
Pudelite N1; 500
mg/12,5 g Pudelite
N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1

MIKA Pharma
GmbH, Vacija

UK/H/0563/00
1/1A/030

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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163 10-0626 [Moviprep powder for |Macrogolum, Natrii 112 g/11 g Pacina [Norgine Limited, [UK/H/0891/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, A un pacina B Lielbritanija 1/11/042 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for oral solution Natrii chloridum, Kalii |(Papira/ZBPE/Al neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
chloridum, Acidum folijas/ZBPE) N1; Harmonizéta droSuma informacija saskana ar jauniem
ascorbicum, Natrii N10; N40; N8O; farmakovigilances datiem aktivai vielai makrogols. Ieklauts
ascorbas N160; N320; N40 bridinajums par nopietnas aritmijas, tostarp priekSkambaru
(40x1) fibrilacijas risku Joti retos gadijumos, attiecigi papildinatas
blakusparadibas, ir redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
164 10-0626 [Moviprep powder for |Macrogolum, Natrii 112 g/11 g Pacina [Norgine Limited, [UK/H/0891/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
oral solution , Powder |sulfas anhydricus, A un pacina B Lielbritanija 1/11/044 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for oral solution Natrii chloridum, Kalii [(Papira/ZBPE/Al neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
chloridum, Acidum folijas/ZBPE) N1, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
ascorbicum, Natrii N10; N40; N80; pamatdatiem. 4.2. apak$punkta siki aprakstits lieto$anas veids,
ascorbas N160; N320; N40 lai noverstu parpratumus. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(40x1) saskanoti.
165 10-0626 |Moviprep powder for [Macrogolum, Natrii 112 g/11 g Pacina [Norgine Limited, [UK/H/0891/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
oral solution , Powder [sulfas anhydricus, A un pacina B Lielbritanija 1/11/047 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

for oral solution

Natrii chloridum, Kalii
chloridum, Acidum
ascorbicum, Natrii
ascorbas

(Papira/ZBPE/Al
folijas/ZBPE) N1;
N10; N40; N80;
N160; N320; N40
(40x1)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka zales neaizstaj regularu
Skidruma uznemsanu, un ir jauztur atbilstosa Skidruma
uznemsana. Papildinatas blakusparadibas ar pireksiju, veikti
redakcionali labojumi 4.8. apak$punkta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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166 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal | Xylometazolini 10 mg/10 mi Novartis Finland [98- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
spray, solution, Nasal |hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija 0358/IB/005/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
spray, solution, 1 IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/ml gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
atbilstosu testa metodi ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana)
167 03-0191 |Tamoxifen 20 mg Tamoxifenum 20 mg ABPE Orion 03-0191/11/004 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 20 konteiners N100  |Corporation, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg Somija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Uz 4.1. apak$punktu parcelts apgalvojums par
ieteicamo 5 gadu arstésanas ilgumu. Bridinajumi papildinati ar
informaciju par nepiecieSamibu nekavgjoties versties pec
mediciniskas palidzibas pacientiem, kuriem rodas
trombembolijas simptomi. Ieklauts bridinajums par
nepiecieSamibu regulari kontrolét kalcija Iimeni asinTs, veikt
oftalmologisku izmekl&$anu pirms terapijas uzsak$anas un
redzes trauc€jumu gadijuma, bridinajums par paaugstinatu
trombembolijas risku, lietojot vienlaicigi ar citostatiskiem
lidzekliem. Papildinata mijiedarbiba ar aromatazes inhibitoriem,
bridinajums par nelietoSanu kopa ar estrogénus saturoSiem
kontracepcijas lidzekliem. Redigétas blakusparadibas -
pievienots saraksts tabulas veida. Papildinata informacija par
farmakokingtiku - uzsiik§anas, izkliede, biotransformacija un
eliminacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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168 03-0517 |Hexalyse lozenges, |Biclotymolum, 1UD Orivas UAB, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Lozenges Lysozymi PVH/PVDH/AI Lietuva 0517/IAJ003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
hydrochloridum, blisteris N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Enoxolonum farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

169 03-0518 |Hexaspray 25 mg/g |Biclotymolum 1,5 g/30 g Pudelite [Orivas UAB, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oromucosal spray, N1 Lietuva 0518/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Oromucosal spray, 25 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/g farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

170 13-0280 [Esketamine Pfizer 25 |Esketaminum 50 mg/2 ml Stikla |Pfizer Europe FI1/H/0115/002/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg/ml solution for ampula N10; N100 [MA EEIG, 11/033 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/infusion, (10x10) Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for Papildinata droSuma informacija saskana ar literatiiras datiem
injection/infusion, 25 un lieto§anas pieredzi - pievienota norade, ka zales lieto gan
mg/ml stacionara, gan neatlickamas palidzibas apripé pirms

stacion&Sanas. LietoSanas instrukcija medicinas apripes
darbiniekiem atstata tikai biitiskaka informacija ar noradi skatit
zalu aprakstu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

171 13-0279 |Esketamine Pfizer 5 |Esketaminum 25 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe FI/H/0115/001/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

mg/ml solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

ampula N10; N100
(10x10)

MA EEIG,
Lielbritanija

11/033

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar literatiiras datiem
un lietosanas pieredzi - pievienota norade, ka zales lieto gan
stacionara, gan neatliekamas palidzibas apriip€ pirms
stacionéSanas. LietoSanas instrukcija medicinas apripes
darbiniekiem atstata tikai biitiskaka informacija ar noradi skatit
zalu aprakstu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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172 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, |01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija 0279/1A/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg/12,5 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
173 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, |[01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PAJAI/PVH//AI Lielbritanija 0280/IA/006  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg/12,5 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
174 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, |09- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Lielbritanija 0488/1A/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 20 mg/25 mg raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
175 96-0646 |Ranigast 150 mg film-|Ranitidinum 150 mg Pharmaceutical |96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  [Works 0646/IA/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 150 blisteris N10 "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg S.A., Polija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
176 02-0327 |Ranigast 75 mg Ranitidinum 75 mg Blisteris Pharmaceutical 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Coated N10 Works 0327/1A/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 75 mg "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
177 00-0436 |Biseptol 100 mg/20 |Sulfamethoxazolum, 100 mg/20 mg Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum PVH/AI blisteris  |Works Polfain |0436/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

100 mg/20 mg

N20

Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances
pamatlietas (PSMF) ieviesSana.
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178 00-0435 |Biseptol 400 mg/80 |Sulfamethoxazolum, 400 mg/80 mg Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum PVH/AI blisteris  |Works Polfain |0435/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
400 mg/80 mg N20; N28 Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Stock Co, Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

179 00-0544 |Biseptol 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum, 800 mg/160 mg Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum Polietiléna Works Polfain  |0544/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
800 mg/160 mg konteiners N10; Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

800 mg/160 mg Stock Co, Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
PVH/AI blisteris pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N10

180 00-0545 |Cortineff 100 Fludrocortisoni acetas |0,1 mg Stikla Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms tablets, pudelite N20 Works Polfain  [0545/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 100 pg Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Stock Co, Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

181 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum 4 mg PVH/AI Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50 Works Polfain  [0439/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Stock Co, Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

182 11-0447 [Hyposart 16 mg Candesartanum 16 mg Pharmaceutical |PL/H/0175/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 16  [cilexetilum PVH/PVDH/AI Works Polpharmal/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg blisteris N14; N28; [S.A., Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N56 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances Sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

183 11-0448 |Hyposart 32 mg Candesartanum 32mg Pharmaceutical |PL/H/0175/004 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 32 [cilexetilum PVH/PVDH/AI Works Polpharma]/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg

blisteris N14; N28;
N56

S.A., Polija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances Sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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184 11-0445 [Hyposart 4 mg Candesartanum 4 mg Pharmaceutical |PL/H/0175/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 4 mg |cilexetilum PVH/PVDH/AI Works Polpharmal/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N14; N28; [S.A., Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances Sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

185 11-0446 |Hyposart 8 mg Candesartanum 8 mg Pharmaceutical |PL/H/0175/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

tablets, Tablets, 8 mg [cilexetilum PVH/PVDH/AI Works Polpharma|/DC/IA/007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
blisteris N14; N28; [S.A., Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56 farmakovigilances sistemas plana. Farmakovigilances Sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

186 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, |Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Gel, 100 mg/g Aluminija tibipa  [Ceska Republika [0435/1A/011 |[sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai

N1 s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokséns.

187 11-0062 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml VBPE Portfarma ehf, UK/H/1998/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Portfarma 20 mg/5 | Timololum pudelite N1; N3; [Islande 1/1AJ015 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/ml eye drops N6 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
solution, Eye drops, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
solution, 20 mg/5 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras
mg/ml iepakos$anas vieta.

188 01-0317 |Tobradex3mg/g/1 |Tobramycinum, 3,5 g Aluminija s.a. Alcon- 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g eye ointment, |Dexamethasonum tibina N1 Couvreur n.v., 0317/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Eye ointment, 3 mg/g Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

/1 mglg

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu deksametazons.
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189 98-0710 |Persen film-coated Valerianae radicis 1UD Sandoz d.d., 98- II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tablets, Film-coated |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija 0710/11/004/G |izmainas. Atjaunota aktivas vielas "Melisas lapu sausa
tablets Menthae piperitae blisteris N40 ekstrakta" pamatlieta.; Il B.I.z [zmainas aktivas vielas raZzoSanas

extractum siccum, procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas "Piparmétru

Melissae folii extractum lapu sausa ekstrakta" pamatlieta.; I B.1.z Izmainas aktivas

siccum vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas
vielas "Baldriana sausais ekstrakts" pamatlieta.

190 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae 1UD Sandoz d.d., 98- II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
capsules, Capsules, |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija 0711/11/003/G |izmainas. Atjaunota aktivas vielas "Melisas lapu sausa
hard Melissae folii extractum|blisteris N20 ekstrakta" pamatlieta.; IT B.1.z [zmainas aktivas vielas raZzoSanas

siccum, Valerianae procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas vielas "Piparmétru

radicis extractum lapu sausa ekstrakta" pamatlieta.; I B.1.z [zmainas aktivas

siccum vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. Atjaunota aktivas
vielas "Baldriana sausais ekstrakts" pamatlieta.

191 04-0229 |Rigvir $kidums Virus ECHO-7 2 ml Flakons N1 |SIA "Latima”, 04-0229/1B/003|IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
injekcijam, Skidums Latvija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
injekcijam, izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.

Bija: AS “Kevelt”, Akadeemia tee 15/1, Tallinn, EE-12618,
Igaunija; bus: AS “Kevelt”, Teaduspargi 3/1, Tallinn, EE-
12618, lgaunija.

192 04-0229 |Rigvir $kidums Virus ECHO-7 2 ml Flakons N1 |SIA "Latima", 04-0229/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

injekcijam, Skidums Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

injekcijam,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Pamatojoties uz eksperta zinojumu un lai ieverotu starptautiski
pienemto praksi, zalu informacija tiek nomainita titra vieniba
CPD50/ml uz starptautisko vientbuTCID50/ml. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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193 12-0164 |Gemcitabine Strides |Gemcitabinum 1000 mg Stikla Strides Arcolab  [NL/H/2023/001|IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
38 mg/ml powder for flakons N1; 200 International /1A/003 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 38
mg/ml

mg Stikla flakons
N1

Limited,
Lielbritanija

izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Strides Arcolab Polska Sp z.0.0., 10 Daniszewska
Street, 03-230 Warsaw, Polija; biis: Agila Specialties Polska
Sp.z 0.0., 10 Daniszewska Street, 03-230 Warsaw, Polija.
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194 12-0164 |Gemcitabine Strides |Gemcitabinum 1000 mg Stikla Strides Arcolab  |[NL/H/2023/001IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
38 mg/ml powder for flakons N1; 200 International /1B/002/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 38
mg/ml

mg Stikla flakons
N1

Limited,
Lielbritanija

47

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Austrija. Bija:
Gemcitabin Strides; biis: Gemcitabin Mylan. Zalu nosaukuma
maina Belgija. Bija: Gemcitabine Strides; bas: Gemcitamylan.
Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Gemcitabine Strides;
bis: Gemcitabine Mylan Pharma. Zalu nosaukuma maina Kipra.
Bija: Gemcitabin Strides; biis: Gemcitabine Mylan Pharma.
Zalu nosaukuma maina Cehija. Bija: Gemcitabin Strides; biis:
Gemcitabin Generics. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija:
Gemcitabin Strides; biis: Gemcitabin Mylan. Zalu nosaukuma
maina Danija. Bija: Gemcitabin Strides; biis: Gemcitabin
Mylan. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Gemcitabine
Strides; buis: Gemcitabine Mylan. Zalu nosaukuma maina
Griekija. Bija: Gemcitabin Strides; biis: Gemcitabine/Mylan.
Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija: Gemcitabina Strides; bis:
Gemcitabina Mylan Pharmaceuticals. Zalu nosaukuma maina
Somija. Bija: Gemcitabin Strides; buis: Gemcitabin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Ungarija. Bija: Gemcitabin Strides; bs:
Gemcitabin Mylan Pharma. Zalu nosaukuma maina Irija. Bija:
Gemcitabine Strides; biis: Gemcitabine. Zalu nosaukuma maina
Spanija. Bija: Gemcitabin Strides; bis: Gemcitabin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Italija. Bija: Gemcitabina Strides Arcolab
Iternational; biis: Gemcitabina Mylan Pharma. Zalu nosaukuma
maina Lietuva. Bija: Gemcitabine Strides; biis: Gemcitabine
Mylan. Zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija:
Gemcitabine Strides; biis: Gemcitabine Mylan Pharma. ZaJu
nosaukuma maina Malta. Bija: Gemcitabine Strides; bis:
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Gemcitabine Mylan. Zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija:
Gemcitabine Strides; biis: Gemcitabine Mylan. Zalu nosaukuma
maina Norvégija. Bija: Gemcitabin Strides; bas: Gemcitabin
Mylan. Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Gemcitabine
Strides; biis: Gemcitabine Mylan. Zalu nosaukuma maina
Portugal@. Bija: Gemcitabina Strides; bis: Bitanamax. Zalu
nosaukuma maina Rumanija. Bija: Gemcitabina Strides Arcolab
International; biis: Gemcitabina Mylan Pharma. Zalu
nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Gemcitabin Strides; biis:
Gemcitabin Mylan. Zalu nosaukuma maina Slovénija. Bija:
Gemcitabin Strides Arcolab International; bus: Gemcitabin
Mylan Pharma. Zalu nosaukuma maina Slovakija. Bija:
Gemcitabin Strides; bus: Gemcitabin Generics.

195

12-0130

Irinotecan Strides 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Irinotecani
hydrochloridum
trihydricum

100 mg/5 ml Stikla
flakons
(dzintarkrasas) N1;
40 mg/2 ml Stikla
flakons
(dzintarkrasas) N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

NL/H/2009/001
/IAJ003

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: Strides Arcolab Polska Sp.z.0.0., 10 Daniszewska
Street, 03-230 Warsaw, Polija; biis: Agila Specialties Polska
Sp.z.0.0., 10 Daniszewska Street, 03-230 Warsaw, Polija.
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196 12-0130 |[lrinotecan Strides 20 |Irinotecani 100 mg/5 ml Stikla |Strides Arcolab  |[NL/H/2009/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml concentrate for |hydrochloridum flakons International /1B/002/G maina Austrija. Bija: Irinotecan Strides; biis: Irinotecan Mylan.
solution for infusion, [trihydricum (dzintarkrasas) N1; [Limited, Zalu nosaukuma maina Belgija. Bija: Irinotecan Strides; biis:
Concentrate for 40 mg/2 ml Stikla |Lielbritanija Irinomylan. Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Irinotecan

solution for infusion,
20 mg/ml

flakons
(dzintarkrasas) N1
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Strides; biis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Kipra.
Bija: Irinotecan Strides; bis: Irinotecan Mylan Pharma. Zalu
nosaukuma maina Cehija. Bija: Irinotecan Strides; biis:
Irinotecan Generics. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija:
Irinotecan Strides; bis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma
maina Danija. Bija: Irinotecan Strides; biis: Irinotecan Mylan.
Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Irinotecan Strides; bis:
Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Griekija. Bija:
Irinotecan Strides; bus: Irinotecan/Mylan. Zalu nosaukuma
maina Somija. Bija: Irinotecan Strides; biis: Irinotecan Mylan.
Zalu nosaukuma maina Francija. Bija: Irinotecan Strides
Arcolab International; biis: Irinotecan Mylan Pharma. Zalu
nosaukuma maina Ungarija. Bija: Irinotecan Strides; bis:
Irinotecan Mylan Pharma. Zalu nosaukuma maina Irija. Bija:
Irinotecan; biis: Irinotecan hydrochloride trihydrate. Zalu
nosaukuma maina Islandé. Bija: Irinotecan Strides; bis:
Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Italija. Bija:
Irinotecan Strides Arcolab International; bis: Irinotecan Mylan.
Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija: Irinotecan Strides; bis:
Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija:
Irinotecan Strides Arcolab International; biis: Irinomylan. Zalu
nosaukuma maina Malta. Bija: Irinotecan Strides; bis:
Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Niderlandg. Bija:
Irinotecan HCl-trihydraat Strides; bis: Irinotecan HCI-trihydraat
Mylan. Zalu nosaukuma maina Norvégija. Bija: Irinotecan
Strides; biis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Polija.
Bija: Irinotecan Strides; bis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma
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maina Rumanija. Bija: Irinotecan Strides Arcolab International;
bis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma maina Zviedrija. Bija:
Irinotecan Strides; bis: Irinotecan Mylan. Zalu nosaukuma
maina Slovénija. Bija: Irinotekan Strides Arcolab International;
bis: Irinotekan Mylan Pharma. Zalu nosaukuma maina
Slovakija. Bija: Irinotecan Strides; bus: Irinotecan Generics.
Zalu nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Irinotecan; biis:
Irinotecan hydrochloride trihydrate. ; 1A C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlictas (PSMF) ievieSana.

197 05-0417 |Gabapentin Nycomed |Gabapentinum 100 mg ABPE Takeda Pharma [SE/H/0424/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
100 mg capsules, pudele N100; 100 |A/S, Danija 1B/017 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
hard, Capsules, hard, mg PVH/AI standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
100 mg blisteris N100; aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi
N20 redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
198 05-0418 |Gabapentin Nycomed |Gabapentinum 300 mg ABPE Takeda Pharma  |SE/H/0424/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
300 mg capsules, pudele N100; 300 |A/S, Danija /1B/017 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
hard, Capsules, hard, mg PVH/AI standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots
300 mg blisteris N50; aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi
N100 redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
199 05-0419 |Gabapentin Nycomed |Gabapentinum 400 mg PVH/Al  [Takeda Pharma [SE/H/0424/003 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
400 mg capsules, blisteris N50; A/S, Danija /1B/017 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
hard, Capsules, hard, N100; 400 mg standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
400 mg ABPE pudele aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi
N100 redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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200 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/AI Teva Pharma 14- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0004/IA/011 [produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izmainas
tablets, 10 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
201 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0005/IA/011 [produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izmainas
tablets, 20 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
202 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande [0006/IA/011 |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, Film-coated N14; N15; N28; izmainas
tablets, 40 mg N30; N50; N50
(50X1); N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200
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203 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE[Teva Pharma UK/H/4971/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande |1/IB/007 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
nasal spray, izsmidzinajumi); mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
suspension, Nasal N140 (1x140 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
spray, suspension, 50 izsmidzinajumi); kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
Jg/actuation N280 (2x140 dro$uma informacija saskana ar atsauces zalém Nasonex.

izsmidzinajumi); Papildinats bridinajums par zalu ietekmi uz deguma glotadu.
N420 (3x140 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
izsmidzinajumi);

N120 (1x120

izsmidzinajumi)

204 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 |Azithromycinum 400 mg/20 mi Teva Pharma 94- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
ml powder for oral ABPE pudele N1 [B.V., Niderlande |0230/IA/010 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
suspension, Powder maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
for oral suspension, Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
100 mg/5 ml 2031 GA Haarlem, Niderlande.

205 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromycinum 250 mg Teva Pharma 94- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande [0231/IA/010 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses
250 mg blisteris N6 maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR

Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.

206 00-0863 |Sumamed 500 mg Azithromycinum 500 mg PVH/AI  [Teva Pharma 00- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai

film-coated tablets, blisteris N3 B.V., Niderlande [0863/IA/010 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses

Film-coated tablets,
500 mg

maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Utrecht, Niderlande; bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.
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207 00-0864 |Sumamed forte 200 |Azithromycinum 1,5¢/37,5 ml Teva Pharma 00- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/5 ml powder for ABPE pudele N1; |B.V., Niderlande |0864/IA/010 [adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
oral suspension, 1,2 g/30 ml ABPE maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Powder for oral pudele N1; 600 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
suspension, 200 mg/5 mg/15 ml ABPE 2031 GA Haarlem, Niderlande.
mi pudele N1
208 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE UAB Johnson & [UK/H/0544/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 [Johnson, Lietuva [2/1A/075 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Prolonged- maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
release tablets, 36 mg 3460 Birkerod, Danija; bus: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvel
133, 3460 Birkerod, Danija.
209 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE UAB Johnson & |UK/H/0544/00 |1IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release hydrochloridum pudele N28; N30 |Johnson, Lietuva |3/IA/075 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Prolonged- maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
release tablets, 54 mg 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvel
133, 3460 Birkerod, Danija.
210 98-0099 |Rispolept 1 mg film- [Risperidonum 1 mg ABPE UAB Johnson & |[DE/H/2184/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudelite N500; 1 [Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
coated tablets, 1 mg mg maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
PVH/ZBPE/PVDH 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
/Al blisteris N60; 133, 3460 Birkerod, Danija.
N20; N6; N50;
N100
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211 01-0372 |Rispolept 1 mg/ml Risperidonum 30 mg/30 ml Stikla [UAB Johnson & [DE/H/2184/008|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
oral solution, Oral pudele Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution, 1 mg/ml (dzintarkrasas) N1; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
120 mg/120 ml 3460 Birkerod, Danija; bas: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvej
Stikla pudele 133, 3460 Birkerod, Danija.
(dzintarkrasas) N1;
60 mg/60 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1;
100 mg/100 mi
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1
212 98-0100 |Rispolept 2 mg film- |Risperidonum 2 mg ABPE UAB Johnson & |DE/H/2184/004]|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudelite N500; 2 [Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 2 mg mg maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
PVH/ZBPE/PVDH 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
/Al blisteris N60; 133, 3460 Birkerod, Danija.
N20; N10; N50;
N100
213 98-0101 |Rispolept 3 mg film- |Risperidonum 3 mg UAB Johnson & |DE/H/2184/005]|1A A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva [/1A/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 3 mg /Al blisteris N60; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
N20; N50; N100 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
133, 3460 Birkerod, Danija.
214 98-0102 |Rispolept 4 mg film- [Risperidonum 4 mg UAB Johnson & |DE/H/2184/006|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/ZBPE/PVDH |Johnson, Lietuva [/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 4 mg /Al blisteris N60; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
N20; N10; N30; 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
N50; N100 133, 3460 Birkerod, Danija.
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215 03-0096 |Rispolept Consta 25 |Risperidonum 25 mg/2 mi UAB Johnson & |DE/H/2184/013|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solvent for suspension maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
for prolonged-release 3460 Birkerod, Danija; bas: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvej
injection, Powder and 133, 3460 Birkerod, Danija.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

216 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/014|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solvent for suspension maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
for prolonged-release 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodvej
injection, Powder and 133, 3460 Birkerod, Danija.
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 37.5 mg/2
ml

217 03-0098 |Rispolept Consta 50 [Risperidonum 50 mg/2 ml UAB Johnson & |DE/H/2184/015|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder and Flakons N1 Johnson, Lietuva |/IA/050 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses

solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 50 mg/2 ml

maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
133, 3460 Birkerod, Danija.
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218 12-0314 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 150 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
150 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 1/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N60 mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 150 mg (6x10); 150 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
PVH/PVDH/AI kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
blisteris N60 dro$uma informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
(6x10) 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba - toksiska
leikoencefalopatija (ar sastopamibas biezumu: loti reti). Veikti
redakcionali labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
219 12-0315 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 500 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 2/1B/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

blisteris N120
(12x10); 500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N120
(12x10)

mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba - toksiska
leikoencefalopatija (ar sastopamibas biezumu: loti reti). Veikti
redakcionali labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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