Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 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 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", 197- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; N20; |Latvija 0625/1A/009 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
mg N30; N40; N50; 50 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg Blisteris N30; metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs aktivas
50 mg Stikla vielas furagina starprodukta specifikacijai.
burcina N10; N20;
N30; N40; N50
2 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 108- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, blisteris N30 Latvija 0396/1A/010 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Capsules, hard, 25 mg (3x10) vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs aktivas
vielas furagina starprodukta specifikacijai.
3 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile 50 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", |98- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, blisteris N30 Latvija 0577/IA/011  |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Capsules, hard, 50 mg vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs aktivas
vielas furagina starprodukta specifikacijai.
4 01-0001 |Furasol 100 mg Furaginum solubile 100 mg AJ/S "Olainfarm", [01- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
powder for external Papira/PE/AI/PE  (Latvija 0001/1A/006 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
solution, Powder for pacina N15 vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

external solution, 100
mg

metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs aktivas
vielas furagina starprodukta specifikacijai.
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5 99-1039 |Forane 99,9 % w/w |Isofluranum 100 ml Stikla AbbVie Ltd., 99-1039/1B/007|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
inhalation vapour, (tumsa) flakons N1 |[Lielbritanija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
liquid, Inhalation procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
vapour, liquid, 99,9 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
% wiw pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediru izofluranam
(UK/W/072/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
precizeti izoflurana minimalas alveolaras koncentracijas raditaji
dazadam vecuma grupam un pievienota informacija par
pediatrisko pacientu grupam, kam izofluranu nav ieteicams
izmantot ka inhalaciju ievadnarkozes Iidzekli; 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par laundabigo hipertermiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 06-0270 |Finasterid Actavis 5 |Finasteridum 5 mg PVH/AI Actavis Group hf, [SE/H/0634/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated blisteris N30; N7; [Islande /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 5 mg N28; N49; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N60; N98; N300 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(10x30); N100; 5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28; N30;
N49; N50; N60;
N98; N300
(10x30); N100; 5
mg ABPE pudelite
N10; N30; N50;
N100; N300

7 06-0256 |ltraconazol Actavis  |ltraconazolum 100 mg Al/Al Actavis Group  |SE/H/0579/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
100 mg hard capsules, blisteris N15; N28; [PTC ehf., Islande |/IA/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Hard capsules, 100 N4; N6; N18; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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8 05-0616 |Fosinopril Actavis 10 |Fosinoprilum natricum |10 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
10 mg flakons N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N250; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N500; 10 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
9 05-0617 |Fosinopril Actavis 20 |Fosinoprilum natricum |20 mg Actavis Nordic  [SE/H/0531/003 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, Polipropiléna A/S, Danija /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
20 mg flakons N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N250; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N500; 20 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N10;
N14; N20; N30;
N42; N50; N98;
N100
10 06-0026 |Sertralin Actavis 50 |Sertralinum 50 mg PVH/AI Actavis Nordic  [SE/H/0542/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated blisteris N28; N98; |A/S, Danija /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N14; N20; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 50 mg N42; N50; N100 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
11 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |Clostridium botulinum |50 U Stikla flakons [Allergan FR/H/0230/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
units/0.1 ml powder N1; N2 Pharmaceuticals |/IA/070 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,

Ireland, Trija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilnces sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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12 00-0823 |Emla 5 % cream, Prilocainum, 5 g Aluminija AstraZeneca AB, |FI/H/0886/001/ [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Cream, 5% Lidocainum tabina N5; N1 Zviedrija 1A/002 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; biis: AstraZeneca S.p.A,
Palazzo Ferraris, via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
13 12-0052 |Paracetamol B. Braun [Paracetamolum 1000 mg/100 ml  |B.Braun DE/H/3084/001|IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
10 mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/11/008/G produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa

infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

500 mg/50 mi
ZBPE pudele N10;
100 mg/10 ml
ZBPE ampula N20

Vacija

izmainas. Grupa icklauta izmaina. RazoSanas process tick
pielagots zalu sastava izmainam.; II B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var batiski ietekmét
zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu. Tiek samazinats ledus
etikskabes un natrija citrata daudzums, tiek palielinats mannita
daudzums, tiek svitrota hidroksietilciete un natrija acetats.; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
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14 13-0127 |Sterofundin I1SO Natrii chloridum, Kalii {250 ml Polietiléna |B.Braun NL/H/0545/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for infusion, [chloridum, Calcii pudele N1; N10; |Melsungen AG, [/E/001/IA/025/ [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Solution for infusion [chloridum dihydricum, (1000 ml Stikla Vacija G izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Magnesii chloridum pudele N1; N6; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hexahydricum, Natrii {1000 ml Polietiléna Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA
acetas trihydricus, L-  |maiss N1; N10; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Acidum malicum 500 ml Stikla iesnieg8ana par aktivo vielu vai

pudele N1; N10;
500 ml Polietiléna
maiss N1; N20;
250 ml Polietiléna
maiss N1; N20;
250 ml Stikla
pudele N1; N10;
500 ml Polietiléna
pudele N1; N10;
1000 ml Polietiléna
pudele N1; N10

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida
dihidiratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu magnija hlorida
heksahidratu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas kalcija hlorida dihidrata razotajs.; IA C.1.8.a
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Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalija hlorida
sertifikats.
15 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Albuminum humanum {20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for infusion, Polietiléna maisin$ |Austrija /1B/043 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
200 g/l (1x12); N1, 10 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
g/50 ml Polietiléna blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
maisin$ N24 aprakstu.
(2x12); N24
(1x24); N1
16 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  [Baxter Qy, 02-0082/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek apstiprinata lidz ar izmainu
Glucose 1.36 % monohydratum, Calcii  |N1; 2000 ml Somija procediiru 02-0082/11/009 neapstiprinata lietosanas instrukcija,
wi/v/13,6 mg/ml chloridum, Magnesii  |Maisin$ N1; 1500 ieklaujot informaciju par alergiju pret kukurtazu.
solution for peritoneal |chloridum, Natrii ml Maisin$ N1
dialysis, Solution for |chloridum, Natrii
peritoneal dialysis, lactas, Natrii
13.6 mg/ml hydrocarbonas
17 02-0083 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisins  [Baxter Qy, 02-0083/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek apstiprinata lidz ar izmainu
Glucose 2.27 % monohydratum, Calcii |N1; 2000 ml Somija procediiru 02-0083/11/009 neapstiprinata lietosanas instrukcija,
wiv/22,7 mg/ml chloridum, Magnesii ~ |Maisin$ N1; 1500 iek]aujot informaciju par alergiju pret kukurtizu.
solution for peritoneal [chloridum, Natrii ml Maisins$ N1

dialysis, Solution for
peritoneal dialysis,
22.7 mg/ml

chloridum, Natrii
lactas, Natrii
hydrocarbonas
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18 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  [Baxter Qy, 02-0084/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek apstiprinata lidz ar izmainu
Glucose 3,86 % monohydratum, Calcii  |N1; 2000 ml Somija procedaru 02-0084/11/009 neapstiprinata lieto$anas instrukcija,
w/v/38,6 mg/ml chloridum, Magnesii ~ |Maisin$ N1; 1500 ieklaujot informaciju par alergiju pret kukurtzu.
solution for peritoneal |chloridum, Natrii ml Maisins N1
dialysis, Solution for |lactas, Natrii
peritoneal dialysis, |chloridum, Natrii
38,6 mg/ml hydrocarbonas

19 13-0078 |Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products SE/H/1184/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE  [SIA, Latvija /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Effervescent granules, pacina N20; N30; maina Belgija un Luksemburga. Bija: BGP Products Belgium
400 mg N40 SPRL/BVBA, 12, Avenue Einsteinlaan, B-1300 Wavre-Waver,

Belgija; bus: MYLAN EPD SPRL/BVBA, 12, Avenue
Einsteinlaan, B-1300 Wavre-Waver, Belgija.

20 14-0009 |Brufen Plus 400 Ibuprofenum, Codeini {400 mg/30 mg BGP Products FI/H/0793/001/ [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
mg/30 mg film-coated |phosphas hemihydricus |AlI/PVDH//PVH/P |SIA, Latvija 1A/002 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Film-coated VDH blisteris N30 maina Belgija un Luksemburga. Bija: BGP Products Belgium
tablets, 400 mg/30 mg SPRL/BVBA, 12, Avenue Einsteinlaan, B-1300 Wavre-Waver,

Belgija; bus: MYLAN EPD SPRL/BVBA, 12, Avenue
Einsteinlaan, B-1300 Wavre-Waver, Belgija.

21 01-0420 |Movalis 15 mg Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Boehringer 01-0420/1B/043|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 15 blisteris N20 Ingelheim Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Savieniba
mg (2x10) International apstiprinatiem dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta

GmbH, Vacija

4.5.apakSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
pemetreksedu, deferaziroksu un zalém, kas var veicinat
hiperkaliémiju. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml|Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Boehringer 96-0510/1B/044|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for injection, Stikla ampula N5; [Ingelheim Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Savieniba
Solution for injection, N3 International apstiprinatiem dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta
15 mg/1,5 ml GmbH, Vacija 4.5.apak$punkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar

pemetreksedu, deferaziroksu un zalém, kas var veicinat
hiperkali€miju. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

23 96-0509 |Movalis 7,5 mg Meloxicamum 7,5mg Boehringer 96-0509/1B/042|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 7,5 PVH/PVDH Ingelheim Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas Savieniba
mg blisteris N20 International apstiprinatiem droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta

(2x10); N50 (5x10)|GmbH, Vacija 4.5.apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar

pemetreksedu, deferaziroksu un zalém, kas var veicinat
hiperkali€miju. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

24 15-0016 [Escitalopram Cipla 10|Escitalopramum 10 mg Cipla Europe UK/H/5394/00 [IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg film-coated PVH/PVDH/AI NV, Belgija 2/1A/006/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 10 mg N28; N50; N56; atbildigais razotajs Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80,

N98; N100; N200 Antwerp, BE-2600, Belgija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras

iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.

25 15-0017 [Escitalopram Cipla 20|Escitalopramum 20 mg Cipla Europe UK/H/5394/00 [IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg film-coated PVH/PVDH/AI NV, Belgija 3/1A/006/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
tablets, 20 mg N28; N50; N56; atbildigais razotajs Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80,

N98; N100; N200 Antwerp, BE-2600, Belgija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras

iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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26 15-0015 [Escitalopram Cipla 5 |Escitalopramum 5mg Cipla Europe UK/H/5394/00 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
mg film-coated PVH/PVDH/AI NV, Belgija 1/1A/006/G atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Film-coated blisteris N14; N20; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
tablets, 5 mg N28; N50; N56; atbildigais razotajs Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat 80,

N98; N100; N200

Antwerp, BE-2600, Belgija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
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27 09-0207 |Ebetrex 20 mg/ml Methotrexatum 30 mg/1,5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |DE/H/1413/001|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for injection, pilnslirce N1; N4; - (Ges.m.b.H /1B/025 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas

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

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

Nfg.KG, Austrija

un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots riska

parvaldibas plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 05-0275 |Etoposide Ebewe 100 |Etoposidum 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [05- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/5 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H 0275/11/004/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
for solution for Nfg.KG, Austrija IB B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
infusion, Concentrate gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
for solution for parametra svitrosana) ; II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
infusion, 100 mg/5 ml gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
29 05-0276 |Etoposide Ebewe 200 |Etoposidum 200 mg/10 ml Ebewe Pharma  |05- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg/10 ml concentrate Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H 0276/11/004/G |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
for solution for Nfg.KG, Austrija IB B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
infusion, Concentrate gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
for solution for parametra svitro$ana) ; I B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
infusion, 200 mg/10 gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
ml ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
30 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 |Etoposidum 50 mg/2,5 ml Ebewe Pharma  |99- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

mg/2.5 ml concentrate
for solution for
infusion, Concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/2.5
mi

Stikla flakons N1

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

0428/11/004/G

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 07-0125 |Trachilid 8 mg Lidocainum 8 mg PVH/AI Engelhard NL/H/0926/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
lozenges, Lozenges, 8 |hydrochloridum blisteris N20; N2; |Arzneimittel /1A/012/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N10; N12; N16; GmbH & Co.KG, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N24; N30; N36; |Vacija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

N40; N50; N48; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma

N60; N100 un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jauno farmakovigilances likumdosanu attieciba uz
zinoSanu par nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksta 4.8.
apakS$punkta ieklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir
saskanoti.

32 00-0404 |Cerebrolysin 1076 Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml Ever Neuro 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/5 ml solution for Stikla ampula N5  [Pharma GmbH, |0404/1A/003 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection/concentrate Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
infusion, Solution for pamtlietas (PSMF) ievieSana.
injection/concentrate
for solution for
infusion, 1076 mg/5
ml

33 95-0065 |Cerebrolysin 215,2  [Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml Ever Neuro 95- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/1 ml solution for Stikla ampula N10 [Pharma GmbH, |0065/IA/003 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/concentrate Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for solution for
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 215,2 mg/ml

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamtlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml Ever Neuro 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/10 ml solution for Stikla ampula N5 [Pharma GmbH, [0400/1A/003 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/concentrate Austrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
infusion, Solution for pamtlictas (PSMF) ievieSana.
injection/concentrate
for solution for
infusion, 2152 mg/10
ml

35 03-0076 |Vitalipid N Adult DL-alfa-Tocopherolum, {10 ml Stikla Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for Retinoli palmitas, ampula N10 AB, Zviedrija 0076/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion

Phytomenadionum,
Ergocalciferolum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fitomenadions.; TA
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ergokalciferols razoSanas
vietas adrese.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alfa-tokoferols.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 03-0075 |Vitalipid N Infant DL-alfa-Tocopherolum, {10 ml Stikla Fresenius Kabi  |03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for Retinoli palmitas, ampula N10 AB, Zviedrija 0075/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,

Phytomenadionum,
Ergocalciferolum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alfa-tokoferols.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fitomenadions.; A
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ergokalciferols razoSanas
vietas adrese.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 06-0070 |Balance 1,5 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0330/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,25 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 1/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
calcium solution for [monohydratum, ml Stay safe Deutschland izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
peritoneal dialysis,  |Magnesii chloridum sistéma N4; 2500 [GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for hexahydricum, Natrii  |ml Stay safe svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
peritoneal dialysis chloridum, Natrii sistéma N4; 1500 magnija hlorida heksahidrata un kalcija hlorida dihidrata
lactatis solutio ml Stay safe razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
sistema N4; 5000 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ml Safe lock izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
sistéma N2; 6000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ml Safe lock Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
sistema N2; 3000 B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml Sleep safe iesniegSana par aktivo vielu vai
sistéma N4; 6000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml Sleep safe razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
sistema N2; 3000 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ml Stay safe natrija laktata Skiduma sertifikats no jauna razotaja.; IA
sistéma N4 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu natrija hlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 06-0071 |Balance 2,3 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0330/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,25 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 3/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
calcium solution for [monohydratum, ml Stay safe Deutschland izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
peritoneal dialysis,  |Magnesii chloridum sistéma N4; 2500 [GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for hexahydricum, Natrii  |ml Stay safe svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
peritoneal dialysis chloridum, Natrii sistéma N4; 1500 magnija hlorida heksahidrata un kalcija hlorida dihidrata
lactatis solutio ml Stay safe razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
sistema N4; 5000 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ml Safe lock izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
sistéma N2; 6000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ml Safe lock Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
sistema N2; 3000 B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml Sleep safe iesniegSana par aktivo vielu vai
sistéma N4; 6000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml Sleep safe razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
sistema N2; 3000 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ml Stay safe natrija laktata Skiduma sertifikats no jauna razotaja.; IA
sistéma N4 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu natrija hlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 06-0072 |Balance 4,25 % Calcii chloridum 5000 ml Sleep safe [Fresenius DK/H/0330/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
glucose, 1,25 mmol/l |dihydricum, Glucosum [sistéma N2; 2000 |Medical Care 2/1A/013/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
calcium solution for [monohydratum, ml Stay safe Deutschland izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
peritoneal dialysis,  |Magnesii chloridum sistéma N4; 2500 [GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for hexahydricum, Natrii  |ml Stay safe svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivo vielu
peritoneal dialysis chloridum, Natrii sistéma N4; 1500 magnija hlorida heksahidrata un kalcija hlorida dihidrata
lactatis solutio ml Stay safe razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
sistema N4; 5000 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ml Safe lock izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
sistéma N2; 6000 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ml Safe lock Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
sistema N2; 3000 B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ml Sleep safe iesniegSana par aktivo vielu vai
sistéma N4; 6000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
ml Sleep safe razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
sistema N2; 3000 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ml Stay safe natrija laktata Skiduma sertifikats no jauna razotaja.; IA
sistéma N4 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu natrija hlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 05-0385 |MultiBic 2 mmol/I Natrii chloridum, Kalii {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
potassium solution for|chloridum, Natrii tereftalata/Si Medical Care /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
haemofiltration, hydrogenocarbonas, oksida/PA/PP divu |Deutschland (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for Calcii chloridum nodalfjumu maiss |GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
haemofiltration, dihydricum, Magnesii |poliolefina pleve pamatlietas (PSMF) ieviesana.
chloridum N2
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum
41 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, Kalii {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
potassium solution for|chloridum, Natrii tereftalata/Si Medical Care /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
haemofiltration, hydrogenocarbonas, oksida/PA/PP divu [Deutschland (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for Calcii chloridum nodalfjumu maiss |GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
haemofiltration, dihydricum, Magnesii |poliolefina pléve pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum N2
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum
42 05-0387 |MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum, Kalii {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
potassium solution for|chloridum, Natrii tereftalata/Si Medical Care /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
haemofiltration, hydrogenocarbonas, oksida/PA/PP divu [Deutschland (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Solution for
haemofiltration,

Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

nodalfjumu maiss

poliolefina pleve
N2

GmbH, Vacija

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 05-0388 |MultiBic potassium- [Natrii chloridum, Natrii |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

free solution for hydrogenocarbonas, tereftalata/Si Medical Care /1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
haemofiltration, Calcii chloridum oksida/PA/PP divu |Deutschland (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for dihydricum, Magnesii  |nodalijumu maiss [GmbH, Vacija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
haemofiltration chloridum poliolefina pleve pamatlietas (PSMF) ieviesana.

hexahydricum, N2

Glucosum

monohydricum

44 09-0429 |Adescilan 10 mg film-|Escitalopramum 10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/1B/023 Zalu apraksta stiprumam Adescilan 15 mg mainits noradijums
coated tablets, 10 mg blisteris N7; N14; par zalu lietoSanu, bis: tableti var sadalit vienadas devas.

N15; N20; N28; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N30; N49; N50;

N56; N60; N84;

N90; N100; N98;

N500; N10

45 09-0430 |Adescilan 15 mg film-|Escitalopramum 15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/1B/023 Zalu apraksta stiprumam Adescilan 15 mg mainits noradijums
coated tablets, 15 mg blisteris N7; N14; par zalu lietoSanu, bis: tableti var sadalit vienadas devas.

N15; N20; N28; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N30; N49; N50;

N56; N60; N84;

N90; N98; N100;

N500; N10
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Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 09-0431 |Adescilan 20 mg film-|Escitalopramum 20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/1B/023 Zalu apraksta stiprumam Adescilan 15 mg mainits noradijums
coated tablets, 20 mg blisteris N7; N14; par zalu lietoSanu, bis: tableti var sadalit vienadas devas.
N15; N20; N28; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; N10
47 09-0428 |Adescilan 5 mg film- |Escitalopramum 5mg G.L. Pharma AT/H/0211/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |GmbH, Austrija |/1B/023 Zalu apraksta stiprumam Adescilan 15 mg mainits noradijums
coated tablets, 5 mg blisteris N7; N14; par zalu lietoSanu, bis: tableti var sadalit vienadas devas.
N15; N20; N28; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N500; N10
48 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Amorolfinum 125 mg/2,5 ml Galderma 98-0496/1B/006(|IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Nail Lacquer, Nail Stikla pudelite N1 |International, iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas $kidras zalu
lacquer, 50 mg/ml Francija formas. Tiek pievienots alternativs iepakojuma veids. Bija:

Stikla pudele ar nagu laku. Biis: Stikla pudele ar nagu laku un
stikla pudele ar nagu laku, kuras vacina ir ievietota lapstina.

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum 300 mg Blisteris  [Gedeon Richter [04-0104/I1B/002|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, N50; N100 Plc., Ungarija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Capsules, hard, 300
mg

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Neurontin.
Pievienota indikacija - parcialu epilepsijas 1ekmju ar vai bez
sekundaras generalizacijas papildterapija pieaugusajiem un
b&rniem no 6 gadu vecuma, ka arT lietosanas noradijumi, un
pétijumu dati apakSpunktos 5.1. un 5.2. Ieklauti bridinajumi par
terapijas partraukSanu, launpratigu lietoSanu un atkaribu;
mijiedarbiba ar opioidiem; informacija par pardozesanu.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas cilvékiem paredz&to
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 droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (DE/H/PSUR/0035/002) gabapentinam. Ieklauti
bridinajumi par reiboni, miegainibu, apjukumu, samanas
zudumu un garigiem trauc€jumiem; papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum 400 mg Blisteris  [Gedeon Richter [04-0105/I1B/002|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, N50; N100 Plc., Ungarija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Capsules, hard, 400
mg

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Neurontin.
Pievienota indikacija - parcialu epilepsijas 1ekmju ar vai bez
sekundaras generalizacijas papildterapija pieaugusajiem un
b&rniem no 6 gadu vecuma, ka arT lietosanas noradijumi, un
pétijumu dati apakSpunktos 5.1. un 5.2. Ieklauti bridinajumi par
terapijas partraukSanu, launpratigu lietoSanu un atkaribu;
mijiedarbiba ar opioidiem; informacija par pardozesanu.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas cilvékiem paredz&to
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 droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (DE/H/PSUR/0035/002) gabapentinam. Ieklauti
bridinajumi par reiboni, miegainibu, apjukumu, samanas
zudumu un garigiem trauc€jumiem; papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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3

4

5

6
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51

09-0096

Lunaldin 100
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
100 pg

Fentanylum

100 mcg
OPA/Al/PVH//pap1
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/002
/1B/019

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturosajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partraukSanu un lietoSanu vienlaikus ar dalgjiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
barosanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
p&c pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1pasibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

52

09-0097

Lunaldin 200
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
200 pg

Fentanylum

200 mcg
OPA/Al/PVH//papt
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/003
/1B/019

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturos$ajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partrauk$anu un lietosanu vienlaikus ar dal&jiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
baroSanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
péc pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1paSibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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53

09-0098

Lunaldin 300
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
300 pg

Fentanylum

300 mcg
OPA/Al/PVH//pap1
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/004
/1B/019

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturosajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partraukSanu un lietoSanu vienlaikus ar dalgjiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
barosanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
p&c pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1pasibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

54

09-0099

Lunaldin 400
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
400 pg

Fentanylum

400 mcg
OPA/Al/PVH//papt
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/005
/1B/019

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturos$ajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partrauks$anu un lietosanu vienlaikus ar dal&jiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
baroSanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
péc pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1paSibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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55

09-0100

Lunaldin 600
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
600 ng

Fentanylum

600 mcg
OPA/Al/PVH//pap1
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/006
/1B/019

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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturosajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partraukSanu un lietoSanu vienlaikus ar dalgjiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
barosanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
p&c pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1pasibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

56

09-0101

Lunaldin 800
micrograms
sublingual tablets,
Sublingual tablets,
800 ng

Fentanylum

800 mcg
OPA/Al/PVH//papt
rs/PE/AI blisteris
N10; N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

SE/H/0575/007
/1B/019

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/PSUSA/00001369/201404) transmukozalajiem
fentanilu saturosajiem produktiem. Atjaunota informacija par
terapijas partrauks$anu un lietosanu vienlaikus ar dal&jiem
opioidu agonistiem/antagonistiem; pievienots noradijums:
baroSanu ar kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas
péc pedgjas fentanila lietoSanas reizes; papildinatas
blakusparadibas (paaugstinata kermena temperatiira);
farmakodinamiskas 1paSibas papildinatas ar informaciju par
sekundaro iedarbibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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57 14-0116 |Cefazolin Hospira 1 g |Cefazolinum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1025/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ieviesana.
or infusion, 1 g

58 14-0117 |Cefazolin Hospira 2 g |Cefazolinum 2 g Stikla flakons  |Hospira UK PT/H/1025/003 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ievieSana.
or infusion, 2 g

59 14-0120 [Cefepime Hospira 1 g |Cefepimum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1016/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ievieSana.
or infusion, 1 g

60 14-0121 |[Cefepime Hospira 2 g |Cefepimum 2 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/1016/002 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
powder for solution N1; N5; N10 Limited, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection or Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for injection pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
or infusion, 2 g

61 14-0138 |Ceftriaxone Hospira 1|Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/003 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
for injection, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

for solution for
injection, 1 g

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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62 14-0139 |Ceftriaxone Hospira 2|Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons |Hospira UK PT/H/0992/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
g powder for solution N1; N5; N10; N25 |Limited, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
infusion, 2 g pamatlietas (PSMF) ieviesana.

63 14-0140 |Ceftriaxone Hospira [Ceftriaxonum 500 mg Stikla Hospira UK PT/H/0992/002 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg powder for flakons N1; N5; Limited, /IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution for injection, N10; N25 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
for injection, 500 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

64 14-0210 |Esomeprazole Esomeprazolum 40 mg Stikla Hospira UK SE/H/1304/001 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievie$ana,
Hospira 40 mg flakons N1; N5; Limited, /1IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
powder for solution N10; N25 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection/infusion, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Powder for solution pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for injection/infusion,

40 mg

65 15-0178 |Natlinez 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml Hospira UK UK/H/5167/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for infusion, Poliolefina maiss  [Limited, 1/1A/001 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for infusion, N1; N2; N5; N10; |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
2 mg/ml N20; N25 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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66 14-0234 |Propofol Hospira 10 |Propofolum 200 mg/20 ml Hospira UK DK/H/2311/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Limited, 1/DC/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection/infusion, N5; N10; N20; Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Emulsion for 1000 mg/100 ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection/infusion, 10 Stikla flakons N1; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg/ml N5; N10; N20; 500
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; N20
67 15-0098 [Vancomycin Hospira |Vancomycinum 1000 mg Stikla Hospira UK AT/H/0551/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
1000 mg powder for flakons N1 Limited, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
concentrate for Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion, farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
Powder for pamatlictas (PSMF) ievieSana.
concentrate for
solution for infusion,
1000 mg
68 15-0097 [Vancomycin Hospira |Vancomycinum 500 mg Stikla Hospira UK AT/H/0551/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg powder for flakons N1 Limited, /IA/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
concentrate for Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion, farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
Powder for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
concentrate for
solution for infusion,
500 mg
69 12-0080 |Rupafin 1 mg/ml oral |Rupatadinum 120 mg/120 ml J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/002 |[IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution, Oral PET pudele N1 SA, Spanija /1B/042 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas

solution, 1 mg/ml

un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans
(9.0) atbilst prasibam un ir akceptéts.
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70 07-0302 |Rupafin 10 mg Rupatadinum 10 mg J.Uriach & Cia., [ES/H/0105/001 |[IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
tablets, Tablets, 10 PVH/PVDH/AI SA, Spanija /1B/042 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
mg blisteris N3; N7; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans

N10; N15; N20; (9.0) atbilst prasibam un ir akceptets.
N30; N50; N100

71 10-0235 |[Co-Perineva 2 Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/0.625 mg tablets, |perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |o.0., Polija 1/1A/006 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Tablets, 2 mg/0.625 [Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas Perindoprila erbumins hidrata formas razotajs.

72 10-0236 |[Co-Perineva 4 Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/1.25 mg tablets, |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |o.0., Polija 2/1A/006 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Tablets, 4 mg/1.25 Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas Perindoprila erbumins hidrata formas razotajs.

73 10-0251 [Prenewel 8 mg/2.5 Tert-Butylamini 8 mg/2,5 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0230/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI |o.0., Polija 3/1A/006 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/2.5 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas Perindoprila erbumins hidrata formas razotajs.

74 11-0359 [Amlessa 4 mg/10 mg |Tert-Butylamini 4 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 2/1AJ008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N10; N14; N20; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N28; N30; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N60; N100; N9O
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75 11-0360 [Amlessa 4 mg/5 mg |Tert-Butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1/1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N10; N14; N20; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N28; N30; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N100; N9O
76 11-0361 [Amlessa 8 mg/10 mg |Tert-Butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 4/1AJ008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N10; N14; N20; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N28; N30; N50; pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N60; N100; N9O
77 11-0362 [Amlessa 8 mg/5 mg |Tert-Butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., UK/H/4348/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 3/1A/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N5; N7;  |Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N10; N14; N20; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N28; N30; N50; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N100; N90
78 15-0011 |Canocombi 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/002|1A A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/12.5 mg tablets, |cilexetilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/004/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
Tablets, 16 mg/12.5 [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N15; [Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N28; N30; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N84; N9O; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

N98; 16 mg/12,5

mg PVH/PVDH/AI

blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

vielas kandesartana cileksetils razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kandesartana
cileksetils starpprodukta razotajs.
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79 15-0011 |Canocombi 16 Candesartanum 16 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/002|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg/12.5 mg tablets, |cilexetilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Tablets, 16 mg/12.5 [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N60; N84; N90; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; 16 mg/12,5 hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

80 15-0012 |Canocombi 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/003|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg/12.5 mg tablets, |cilexetilum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/004/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

Tablets, 32 mg/12.5 [Hydrochlorothiazidum |blisteris N14; N15; [Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

mg N28; N30; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N84; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N98; 32 mg/12,5 vielas kandesartana cileksetils razotajs.; IA A.7 Jebkuras
mg razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
OPAJ/AI/PVH/AI produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
blisteris N14; N15; atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N28; N30; N56; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
N60; N84; N90; min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kandesartana
N98 cileksetils starpprodukta razotajs.
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81 15-0012 [Canocombi 32 Candesartanum 32 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/003|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg/12.5 mg tablets, |cilexetilum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Tablets, 32 mg/12.5 [Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N60; N84; N90; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; 32 mg/12,5 hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.
mg
OPA/AI/PVHIAI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

82 15-0013 [Canocombi 32 mg/25 |Candesartanum 32 mg/25 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/004|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg tablets, Tablets, |cilexetilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/004/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

32 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; |Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N84; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N98; 32 mg/25 mg vielas kandesartana cileksetils razotajs.; IA A.7 Jebkuras
PVH/PVDH/AI razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
blisteris N14; N15; produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N28; N30; N56; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
N60; N84; N9O; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
N98 minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kandesartana

cileksetils starpprodukta razotajs.
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83 15-0013 |Canocombi 32 mg/25 |Candesartanum 32 mg/25 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/004|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg tablets, Tablets, |cilexetilum, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

32 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N60; N84; N90; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; 32 mg/25 mg hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

84 15-0010 |Canocombi 8 mg/12.5|Candesartanum 8 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/001|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/004/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

mg/12.5 mg Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; |Slovénija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N84; N9O; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N98; 8 mg/12,5 mg vielas kandesartana cileksetils razotajs.; IA A.7 Jebkuras
OPAJ/AI/PVH/AI razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
blisteris N14; N15; produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N28; N30; N56; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N60; N84; N9O; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
N98 minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas kandesartana

cileksetils starpprodukta razotajs.
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85 15-0010 [Canocombi 8 mg/12.5|Candesartanum 8 mg/12,5 mg KRKA, d.d., DE/H/4043/001|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 8 |cilexetilum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/12.5 mg Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N15; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N28; N30; N56; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N60; N84; N90; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N98; 8 mg/12,5 mg hidrohlortiazida sertifikats no jauna razotaja.
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90O;
N98
86 09-0320 |Doreta 37.5 mg/325 |Tramadoli 325mg/37,5mg  |KRKA, d.d.,, HU/H/0190/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated hydrochloridum, PVH/PVDH/Al/pa |Novo mesto, 1/1B/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated |Paracetamolum pira blisteris N2;  [Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 37.5 mg/325 N10 (1x10); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
mg (2x10); N30 kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
(3x10); N40 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zaldiar. Ieklauts
(4x10); N50 bridinajums par vajinatu analgétisko iedarbibu un abstinences
(5x10); N60 sindromu, lietojot vienlaicigi ar opioidu
(6x10); N70 agonistiem/antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas
(7x10); N80 instrukcija saskanoti.
(8x10); N90

(9x10); N100
(10x10); 325
mg/37,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N50;
N60; N70; N8O;
N90; N100; N2
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87 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg | Tramadoli 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, 2/1B/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, |Paracetamolum blisteris N10 Slovenija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
75 mg/650 mg (1x10); N20 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
(2x10); N30 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
(3x10); N40 droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zaldiar. Ieklauts
(4x10); N50 bridinajums par vajinatu analgétisko iedarbibu un abstinences
(5x10); N60 sindromu, lietojot vienlaicigi ar opioidu
(6x10); N70 agonistiem/antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas
(7x10); N80 instrukcija saskanoti.
(8x10); N90

(9x10); N100
(10x10); 650
mg/75 mg
PVH/PVDH/Al/pa
pira blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10)
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88 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastroq{Pantoprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., UK/H/0946/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
resistant tablets, pudele N250; Novo mesto, 1/1A/039 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gastro-resistant N100; 20 mg Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N7; N14; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N15; N28; N30;
N56; N60; N84;
N100; N112;
N140; N98; N50
(50 x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90
89 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE KRKA, d.d., UK/H/0946/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
resistant tablets, pudele N250; Novo mesto, 1/1B/036 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant N100; 20 mg Slovénija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
tablets, 20 mg OPA/AI/PVHI/AI atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
blisteris N7; N14; pantu. Citas izmainas. Papildinata drosuma informacija saskana
N15; N28; N30; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N56; N60; N84; zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0039/001)
N100; N112; pantoprazolam. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar

N140; N98; N50
(50 x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90

metotreksatu. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas-
gar$as sajltas parmainas, parest€zija, muskulu spazmas
elektrolitu lidzsvara trauc€jumu dgl. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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90 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastroq{Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
resistant tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1A/039 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gastro-resistant blisteris N7; N14; [Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 40 mg N15; N28; N30; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N56; N60; N84; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N112;
N140; N98; N50
(50 x 1); N100
(100 x 1); N20;
N50; N90; 40 mg
ABPE pudele
N250; N100
91 07-0257 |Nolpaza 40 mg gastro{Pantoprazolum 40 mg KRKA, d.d., UK/H/0946/00 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
resistant tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 2/1B/036 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant blisteris N7; N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 40 mg N15; N28; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N56; N60; N84; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N100; N112; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N140; N98; N50 zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0039/001)
(50 x 1); N100 pantoprazolam. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
(100 x 1); N20; metotreksatu. 4.8. apak$punkta papildinatas blakusparadibas-
N50; N90; 40 mg gar$as sajltas parmainas, parest€zija, muskulu spazmas
ABPE pudele elektrolitu lidzsvara trauc€jumu dgl. Pievienota informacija par
N250; N100 blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
92 11-0186 |Valsol plus 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Laboratorios DE/H/1266/003|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum |PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /IA/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; [Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 160 mg/25 mg N30; N56; N98; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N280 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.
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93 11-0187 |Valsol plus 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Laboratorios DE/H/1266/001|1IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa S.A., /1A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14; N28; [Spanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 80 N30; N56; N98; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/12.5 mg N280 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas valsartana sertifikats.

94 10-0518 |Kefort 150 mg film- |Acidum ibandronicum [150 mg Aluminija |Laboratorios NO/H/0160/00 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
coated tablets, Film- blisteris N1; N3 Liconsa, S.A,, 1//P/001 saistitas ar izmaipam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma
coated tablets, 150 Spanija mark&juma teksta 5.punkta tiek korigéts tablesu skaits, kas
mg pacientam jaienem reizi meénesi.

95 10-0518 |Kefort 150 mg film- |Acidum ibandronicum [150 mg Aluminija |Laboratorios NO/H/0160/00 |IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai licto§anas

coated tablets, Film-
coated tablets, 150
mg

blisteris N1; N3

Liconsa, S.A.,
Spanija

1/1B/001/G

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata/atjaunota/harmonizéta droSuma informacija saskana
ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras 2011.gada 13.julija 1émumu bisfosfonatiem. Ieklauts
bridinajums un papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
netipiskiem augsstilba kaula lizumiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IA C.I.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem paredzéto
zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukeija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas
Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata un harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras atsauces zalém Bonviva. Pievienota informacija par
fertilitati, papildinatas blakusparadibas acu iekaisums,
anafilaktiskas reakcijas/Soks. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 98-0597 |Hexoraletten N 5 Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products [98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/1.5 mg lozenges, |dihydrochloridum, PVH/PVDH/AI Limited c/o 0597/1A/006 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Lozenges, 5 mg/1.5 |Benzocainum blisteris N20 Johnson&Johnso (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg n Limited, nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Lielbritanija dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas (hlorheksidina dihidrohlorids)
razotaja nosaukums.
97 12-0228 |ActiTussin Honey & |Guaifenesinum 3 9/150 ml Stikla  [McNeil Products |UK/H/4919/00 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Lemon 20 mg/ml pudelite (briina) N1|Limited, 1/1A/010 Produkta informacija atjaunota saskana ar jauno
syrup, Syrup, 20 Lielbritanija farmakovigilances likumdoSanu attieciba uz zinoSanu par
mg/ml nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
ieklauts aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
98 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml |Acidum levofolinicum 200 mg/4 ml Stikla [Medac UK/H/0962/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection flakons N1; N5 Gesellschaft fur [1/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
or infusion, Solution klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection or Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 200 mg/4 ml mbH, Vacija Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija levulinata
pentahidrata sertifikats.
99 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml |Acidum levofolinicum 450 mg/9 ml Stikla [Medac UK/H/0962/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection flakons N1; N5 Gesellschaft fur [1/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
or infusion, Solution klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection or Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 450 mg/9 ml mbH, Vacija Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija levulinata
pentahidrata sertifikats.
100 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml |Acidum levofolinicum [50 mg/1 ml Stikla [Medac UK/H/0962/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection flakons N1; N5 Gesellschaft fir |1/1A/012 iesniegSana par aktivo vielu vai
or infusion, Solution klinische izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection or Spezialpréparate razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, 50 mg/ml mbH, Vacija Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija levulinata

pentahidrata sertifikats.
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101 10-0459 [Medikinet 10 mg Methylphenidati 10 mg Medice DE/H/2222/002|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 10  |hydrochloridum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /1A/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg blisteris N28; N30 [Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Co.KG, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.

102 10-0460 [Medikinet 20 mg Methylphenidati 20 mg Medice DE/H/2222/003|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 20  [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /IA/010 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N28; N30 [Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Co.KG, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.

103 10-0447 [Medikinet 5 mg Methylphenidati 5mg Medice DE/H/2222/001|1A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 5 mg [hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |Arzneimittel /1A/010 iesniegSana par aktivo vielu vai

blisteris N28; N30 [Putter GmbH & izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Co.KG, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metilfenidata hidrohlorida
sertifikats.

104 07-0087 |Elify XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg PVH/AI  |Medochemie NL/H/0927/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release blisteris N20; N28; |Ltd., Kipra /1A/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
capsules, hard, N30; N50; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release N100; 150 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 150 ABPE pudele N50; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
mg N100

105 07-0085 |Elify XR 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg PVH/AI  [Medochemie NL/H/0927/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release blisteris N20; N28; |Ltd., Kipra /1A/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 37,5
mg

N30; N50; N98;
N100; 37,5 mg
ABPE pudele N50;
N100

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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106 07-0086 |Elify XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE Medochemie NL/H/0927/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged release pudele N50; N100; |Ltd., Kipra /1A/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, 75 mg PVH/AI (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Prolonged release blisteris N20; N28; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 75 mg N30; N50; N98; pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N100

107 11-0335 |Melenor 35 mg film- [Natrii risedronas 35mg Medochemie NL/H/2145/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Ltd., Kipra /IA/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 35 mg blisteris N4; N12 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

108 12-0087 [Amoxicillin MIP Amoxicillinum 1000 mg PVH/AI  |MIP Pharma F1/H/0884/003/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
1000 mg tablets, blisteris N8; N16 |GmbH, Vacija  |IB/003 Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija svitrots zalu stiprums 750
Tablets, 1000 mg mg. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD jaunakajam

standartformam.

109 95-0325 |Phlogenzym gastro- |Bromelainum, 1UD Mucos Pharma  [95- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
resistant film-coated | Trypsinum, Rutosidum [PVDH/PE/PVH/AI|GmbH & Co.KG, [0325/IA/001  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Gastro- trihydricum blisteris N40; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
resistant film-coated N100; N200; 1 UD farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets Polietiléna pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

konteiners N800; 1
uD
PVH/PVDH/AI
blisteris N40;
N100; N200

110 94-0047 |Wobenzym gastro-  [Rutosidum, Lipasum, |1 UD Blisteris Mucos Pharma  |94- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
resistant tablets, Amylasum, Papainum, [N40; N200; 1 UD |GmbH & Co0.KG, [0047/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gastro-resistant Bromelainum, Plastmasas Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets Chymotrypsinum, konteiners N800 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

Trypsinum, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Pancreatinum
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111 10-0529 [Targin 10 mg/5mg |Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE |Mundipharma DE/H/1612/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, pudele N100; 10 |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged-  [Naloxoni mg/5 mg PVH/AI neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 10 hydrochloridum blisteris N10; N14; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata dro$uma
mg/5 mg N20; N28; N30; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N50; N56; N60; Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
N98; N100; N100 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
(10x10) hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
112 14-0017 [Targin 15 mg/7,5 mg |Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata dro§uma
mg/7,5 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uzn@muma drosuma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
(10x10) 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
113 14-0016 |[Targin 2,5 mg/1,25 |Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg prolonged-release [hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija |/WS/028 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata dro§uma
mg/1,25 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
(10x10) 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona

hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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114 10-0530 |[Targin 20 mg/10 mg |Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 20 hydrochloridum N28;: N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata dro$uma
mg/10 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
(10x10); 20 mg/10 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
mg ABPE pudele hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N100
115 14-0018 |Targin 30 mg/15 mg |Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. [zmainu
release tablets, 30 hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata drosuma
mg/15 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
(10x10) 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
116 10-0531 |Targin 40 mg/20 mg |Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003]1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 40 hydrochloridum N28; N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata droSuma
mg/20 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:

(10x10); 40 mg/20
mg ABPE pudele
N100

160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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117 10-0528 |[Targin 5 mg/2,5mg |Oxycodoni 5 mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |GmbH, Austrija [/WS/028 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu
release tablets, 5 hydrochloridum N28;: N30; N50; procediira DE/H/xxxx/WS/220. Papildinata dro$uma
mg/2,5 mg N56; N60; N98; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N100; N100 Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bis:
(10x10); 5 mg/2,5 160 mg oksikodona hidrohlorida un 80 mg naloksona
mg ABPE pudele hidrohlorida). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N100
118 99-0781 |Anafranil 10 mg Clomipramini 10 mg Novartis Finland [99-0781/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 10 mg blisteris N30 nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiras
(EE/H/xxxx/WS/002) aktivai vielai — Clomipraminum. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju par zalu
lieto$anu sievietém reproduktiva vecuma, apakSpunkts 4.8
papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — nespéja ejakulét, aizkavéta ejakulacija.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

119 97-0406 |Anafranil 25 mg Clomipramini 25mg Novartis Finland [97-0406/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated |hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 25 mg blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiras
(EE/H/xxxx/WS/002) aktivai vielai — Clomipraminum. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju par zalu
lietoSanu sievietem reproduktiva vecuma, apakSpunkts 4.8
papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — nespgja ejakulét, aizkaveta ejakulacija.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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120 99-0782 |Anafranil SR 75 mg |Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99-0782/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
sustained release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Sustained blisteris N20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release tablets, 75 mg

(2x10); 75 mg
PVH/AI blisteris
N20 (2x10)

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c darba daliSanas procediiras
(EE/H/xxxx/WS/002) aktivai vielai — Clomipraminum. Zalu
apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju par zalu
lietosanu sievietem reproduktiva vecuma, apakSpunkts 4.8
papildinats ar p&cregistracijas uzraudzibas laika zinotam
blakusparadibam — nespgja ejakulét, aizkavéta ejakulacija.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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121 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /IA/163 vai gatava produkta razotnes, iepako3anas vietas, par sérijas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
mg Eég s;goNfgo uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVI—i /PVDI’-| mg svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280;
160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 160 mg
PVH/PVDH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)

izlaidi atbildigais razotajs Lielbritanija.
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122 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija /IA/163 vai gatava produkta razotnes, iepako3anas vietas, par sérijas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Egg E;goNf(fmg uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
PVDH/PE/PVH/AI svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas

vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 40 mg
PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N14; N28;
N56; N98; N280; 40
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 40 mg
PVH/PVDH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1)

izlaidi atbildigais razotajs Lielbritanija.
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123 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /IA/163 vai gatava produkta razotnes, iepako3anas vietas, par sérijas

coated tablets, 80 mg

vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris
N14; N28; N56;
N98; N280; 80 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14;
N56; N98; N280; 80
mg PVH/PVDH/AI
vienas devas blisteris
N56 (56x1); N98
(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N90; N98

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Lielbritanija.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
124 04-0293 |Octagam 50 mg/ml | Immunoglobulinum 1 ¢/20 ml Stikla ~ |Octapharma AB, [04- IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija 0293/11/004/G |ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
Solution for infusion, Citas izmainas ; IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
1 g/20 mi razo$anas procesa ; IB B.I1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; II B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas
uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razo$ana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati,
droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
125 04-0296 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 10 g/200 ml Stikla |Octapharma AB, |04-0296/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 04-
Solution for infusion, 0293, 04-0294, 04-0295 un 04-0296 apvieno$ana ar nosaukumu
10 g/200 ml Octagam 50 mg/ml §kidums inflizijam ar vienu registracijas
numuru 04-0293.
126 04-0294 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 2,5 g/50 ml Stikla [Octapharma AB, [04-0294/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 04-
Solution for infusion, 0293, 04-0294, 04-0295 un 04-0296 apvieno$ana ar nosaukumu
2.5 g/50 mi Octagam 50 mg/ml §kidums inflizijam ar vienu registracijas
numuru 04-0293.
127 04-0295 |Octagam 50 mg/ml  [Immunoglobulinum 5 g/100 ml Stikla [Octapharma AB, [04-0295/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for infusion, [humanum normale pudele N1 Zviedrija dokumentacijas izverté$anas. Zalu registracijas numuru 04-
Solution for infusion, 0293, 04-0294, 04-0295 un 04-0296 apvieno$ana ar nosaukumu
5 g/100 ml Octagam 50 mg/ml §kidums inflizijam ar vienu registracijas
numuru 04-0293.
128 14-0041 |[Levidon 750 Levonorgestrelum 750 pg Orivas UAB, NL/H/2749/001|1A A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms tablets, PVH/PVDH/AI Lietuva /1A/003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
Tablets, 750 pg blisteris N2 un adreses maina Vacija un Austrija. Bija: Velvian Germany

GmbH, Carl Zeiss Ring 9, 85737 Ismaning, Vacija; bis: Exeltis
Germany Gmbh, Adalperostrasse 84, 85737 Ismaning, Vacija.
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129 11-0352 |[Romazic 10 mg film |Rosuvastatinum 10 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/002]1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/IB/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 10 mg blisteris N30 S.A., Polija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
(3X10) noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvérteSanas
procediras 30.09.2014. Iémumu C(2014) 4590 atsauces zalem
Crestor. Papildinati zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,4.8.,5.1.,5.2.
apakSpunkti, noradot informaciju par lietoSanu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
130 11-0353 [Romazic 20 mg film |Rosuvastatinum 20 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/003]1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/IB/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 20 mg blisteris N30 S.A., Polija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
(3X10) noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvértésanas
procediiras 30.09.2014. Iémumu C(2014) 4590 atsauces zalem
Crestor. Papildinati zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,4.8.,5.1.,5.2.
apaks$punkti, noradot informaciju par lietoSanu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
131 11-0354 [Romazic 40 mg film [Rosuvastatinum 40 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/004]1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI  |Works Polpharmal/IB/012 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, 40 mg blisteris N30 S.A., Polija nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
(3X10) noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata informacija

saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvérteésanas
procediiras 30.09.2014. Iémumu C(2014) 4590 atsauces zalem
Crestor. Papildinati zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,4.8.,5.1.,5.2.
apaksSpunkti, noradot informaciju par lietoSanu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132

11-0351

Romazic 5 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N30
(3X10)

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

LV/H/0126/001
/1B/012

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvérteSanas
procediras 30.09.2014. Iémumu C(2014) 4590 atsauces zalem
Crestor. Papildinati zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.4.,4.8.,5.1.,5.2.
apakSpunkti, noradot informaciju par lietoSanu pediatriskaja
populacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak$punktad min&tas

133

07-0292

Oxaliplatin-Teva 5

mg/ml concentrate for
solution for infusion,

Concentrate for

solution for infusion,

5 mg/ml

Oxaliplatinum

100 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Pharmachemie
B.V., Niderlande

NL/H/0820/001
/1AI029/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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134 10-0203 [Monofer 100 mg/ml |Ferrum 200 mg/2 ml Stikla |Pharmacosmos  [SE/H/0734/001 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection ampula N5; N10; |A/S, Danija /1A/018 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
or infusion, Solution 500 mg/5 ml Stikla izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection or ampula N2; N5; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
infusion, 100 mg/ml 500 mg/5 ml Stikla svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava

flakons N2; N5; produkta sekundaras iepako$anas vieta.
N1; 1000 mg/10 ml
Stikla flakons N2;
N5; N1; 100 mg/1
ml Stikla flakons
N5; N10; N1; 200
mg/2 ml Stikla
flakons N5; N10;
100 mg/1 ml Stikla
ampula N5; N10;
1000 mg/10 ml
Stikla ampula N2;
N5

135 14-0062 |Xenazine 25 mg Tetrabenazinum 25 mg ABPE PharmaSwiss FI1/H/0810/001/ [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 25 pudele N112 Ceska Republika [1A/002 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg s.r.0., Cehija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ICN Polfa
Rzeszow S.A., Przemyslowa str. 2, Rzeszow, PL-35-959 ,
Polija.

136 09-0163 |Pramipexole Pramipexolum 0,088 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Portfarma 0,088 mg PAJAI/PVH/IAI Islande 1/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Tablets, 0,088 blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100; N10 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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137 09-0164 |Pramipexole Pramipexolum 0,18 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 0,18 mg PA/AI/PVH/IAI Islande 2/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Tablets, 0,18 blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100; N10 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

138 09-0165 |Pramipexole Pramipexolum 0,7 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Portfarma 0,7 mg PAJAI/PVH/IAI Islande 4/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
tablets, Tablets, 0,7 blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N100; N10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

139 09-0121 |Latanoprost- Latanoprostum 125 pg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
ratiopharm 50 ZBPE pudelite N1; [GmbH, Vacija 1/1A/042 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
micrograms/ml eye N3; N6 maina Griekija un Irija. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg
drops, solution, Eye 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva Pharma B.V.,
drops, solution, 50 Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
pg/ml

140 01-0357 |Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser [01- IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Lemon 1,2 mg/0,6 mg |dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., 0357/1A/005  |Tiek atjaunots mark&juma teksts un mark&juma projekts.
lozenges, Lozenges, |Amylmetacresolum blisteris N24; N6; [Polija
1,2 mg/0,6 mg N8; N10; N12;

N16; N20

141 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 |Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland |98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/40 mg Lidocainum Blisteris N10; N3; |Limited, Irija 0566/1A/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

suppositories,
Suppositories, 400
mg/40 mg

N5; N6

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokatnu.
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142 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg Roche Latvija UK/H/0666/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
soft capsules, PVH/PVDH/AI SIA, Latvija 1/11/056 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Capsules, soft, 10 mg blisteris N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N50; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par potenciali dzivibu
apdraudosu rabdomiolizi, veikti plasi redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

143 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg Roche Latvija UK/H/0666/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
soft capsules, PVH/PVDH/AI SIA, Latvija 2/11/056 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Capsules, soft, 20 mg blisteris N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N50; N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par potenciali dzivibu
apdraudosu rabdomiolizi, veikti plasi redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

144 95-0119 |Rocephin 1 g powder |Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons |Roche Latvija UK/H/5791/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
for solution for N1 SIA, Latvija 2/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

injection or infusion,
Powder for solution
for injection or
infusion, 1 g

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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145 15-0064 |Moxifloxacin Sandoz |Moxifloxacinum 400 mg Sandoz d.d., AT/H/0366/001|1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
400 mg film-coated PVH/PVDH/AI Slovénija /11/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated blisteris N4; N5; un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
tablets, 400 mg N7; N10; N14; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N20; N25; N50; pieprasa butiska novertgjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
N70; N80; N100; parvaldibas plans.
400 mg ABPE
pudele N4; N5;
N7; N10; N14;
N25; N50; N70;
N80; N100; 400
mg PP/Al blisteris
N4; N5; N7; N10;
N14; N20; N25;
N50; N70; N80;
N100
146 10-0266 |Prescanden HCT 16 |Candesartanum 16 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al perforéts Slovénija /IA/017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 16 mg/12.5 |Hydrochlorothiazidum [vienas devas izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg blisteris N50 razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja.

(50x1); 16 mg/12,5
mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N21; N28;
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 16
mg/12,5 mg ABPE
pudele N7; N14;
N21; N28; N56;
N84; N98; N100;
N250

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kandesartana
cileksetils.
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147 10-0267 |Prescanden HCT 8  |Candesartanum 8 mg/12,5 mg Sandoz d.d., DE/H/1828/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg tablets, |cilexetili, Al/Al blisteris N7; [Slovénija /1A/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 8 mg/12.5 Hydrochlorothiazidum [N210; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N21; N28; N30; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N56; N60; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kandesartana
N84; N90; N98; cileksetils.
N100; 8 mg/12,5
mg Al/Al perforéts
vienas devas
blisteris N50
(50x1); 8 mg/12,5
mg ABPE pudele
N7; N14; N21;
N28; N56; N84;
N98; N100; N250
148 13-0108 |[Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/12,5 mg Sandoz DE/H/1828/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg tablets, |cilexetilum, ABPE pudele N56; |Pharmaceuticals |/IA/017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Tablets, 32 mg/12.5 |[Hydrochlorothiazidum |N100; 32 mg/12,5 [d.d., Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg mg Al/Al blisteris razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N7; N10; N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kandesartana
N28; N30; N56; cileksetils.
N60; N9O; N98;
N100; N300
149 13-0109 [Prescanden HCT 32 |Candesartanum 32 mg/25 mg Al/Al [Sandoz DE/H/1828/004|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/25 mg tablets, cilexetilum, blisteris N7; N10; [Pharmaceuticals |/IA/017 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Tablets, 32 mg/25 mg

Hydrochlorothiazidum

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

d.d., Slovenija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kandesartana
cileksetils.

56




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

150

09-0346

Solian 100 mg/ml oral
solution, Oral
solution, 100 mg/ml

Amisulpridum

6000 mg/60 ml
Stikla pudelite N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

09-0346/11/010

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par labdabigu hipofizes audzgju; 4.8.
apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- hiponatriémija,
antidiuretiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

151

99-0625

Solian 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Amisulpridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N150; N120

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-0625/11/007

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par labdabigu hipofizes audzgju; 4.8.
apaks$punkta pievienotas blakusparadibas- hiponatriémija,
antidiuretiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

152

02-0276

Solian 400 mg coated
tablets, Coated
tablets, 400 mg

Amisulpridum

400 mg PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

02-0276/11/008

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par labdabigu hipofizes audzgju; 4.8.
apaksSpunkta pievienotas blakusparadibas- hiponatriémija,
antidiuretiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindroms. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

153

02-0094

Acyclostad 50 mg/g
cream, Cream, 50

mg/g

Aciclovirum

100 mg/2 g
Aluminija tlibina
N1

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

02-0094/1B/010

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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154 00-1167 |Acyclovir Stada 50 |Aciclovirum 500 mg/10 g Stada 00-1167/1B/010]IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/g cream, Cream, Aluminija tibina  [Arzneimittel AG, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
50 mg/g N1; 250 mg/5 g Vacija standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
Aluminija tiibina lietosanas instrukcija saskanoti.
N1
155 04-0438 |Grippostad 600 mg  |Paracetamolum 600 mg Maisins Stada 04-0438/1B/005]1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
powder for oral N5; N10 Arzneimittel AG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
solution, Powder for Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
oral solution, 600 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
paracetamolu saturo$am zalém (06.02.2014). Zalu apraksta
4.8.apakspunkta ieklauts bridinajums, ka loti retos gadijumos
zinots par smagam adas reakcijam. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
156 05-0086 |Rhino-stas 1 mg/ml | Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla |Stada 05-0086/1B/008|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

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

hydrochloridum

pudelite (briina) N1

Arzneimittel AG,
Vacija

Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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157 99-0517 |Controloc 20 mg Pantoprazolum 20 mg Al/Al Takeda GmbH, [DE/H/0268/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant blisteris ar kartona |Vacija NA212/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- stipringjumu N7; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 20 N10; N14; N15; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg N28; N30; N49; Grupa ieklauta izmainas. Izmainas ietilpst procedara
N56; N60; N84; AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N90; N98; N98 pantoprazola natrija sals seshihidrats.; A B.IIl.1.a2 Atjaunota

(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7;
N10; N15; N30;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140); 20
mg ABPE pudele
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Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. [zmainas ietilpst procediira
AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pantoprazola natrija sals seshihidrats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas ietilpst
procedira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu pantoprazola natrija sals seshihidrats.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija sals
seshihidrats.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). [zmainas
ietilpst procediira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek svitrots aktivas
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N14; N28; N7, vielas pantoprazola piegadatajs.
N10; N15; N24;
N30; N48; N49;
N56; N60; N84;
N90; N98; N98
(2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140)
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158 99-0518 |Controloc 40 mg Pantoprazolum 40 mg Al/Al blisteris ar | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant kartona stiprinajumu | y73iia /IA212/G iesniegsana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7; N10; N14; N15;
N28; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140); 40 mg ABPE
pudele N14; N28; N7;
N10; N15; N24; N30;
N48; N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;
N140 (10x14); N150
(10x15); N700 (5x140);
40 mg Al/Al blisteris
N14; N28; N7; N10;
N15; N30; N49; N56;
N60; N84; N90; N98;
N98 (2x49); N100;
N112; N168; N50;
N140; N140 (10x14);
N150 (10x15); N700
(5x140)

ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Grupa ieklauta izmainas. Izmainas ietilpst
procedira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu pantoprazola natrija sals seshihidrats.; [A B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija sals seshihidrats.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas ietilpst
procedira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu pantoprazola natrija sals seshihidrats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira AT/H/xxxx/IA/041/G. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu pantoprazola natrija sals seshihidrats.; [A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ietilpst procediira AT/H/xxxx/IA/041/G.
Tiek svitrots aktivas vielas pantoprazola piegadatajs.
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159 01-0389 |Presid 10 mg Felodipinum 10 mg TEVA Czech 01- IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark€&uma vai lietoSanas
modified-release PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.0., [0389/IA/001 |[instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Extended blisteris N30; Cehija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
release tablets, 10 mg N100 Zalu Presid drosuma informacija atjaunota saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras
(16.12.2014.) lemumu (2014)10080 zalém Plendil.
Parverteésanas procediiras ietvaros parskatita un atjaunota
produkta informacija visos nacionali registréto zalu Plendil un
sinonimisko nosaukumu zalu aprakstos, lai noverstu atskiribas
un ieviestu vienotu formulgjumu visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
160 01-0388 |Presid 5 mg modified-|Felodipinum 5 mg TEVA Czech 01- IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
release tablets, PVDH/PE/PVH/AI |Industries s.r.o., [0388/IA/001 [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Extended release blisteris N30; Cehija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst proceduiras darbibas joma.
tablets, 5 mg N100 Zalu Presid droSuma informacija atjaunota saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(16.12.2014.) lemumu (2014)10080 zaleém Plendil.
Parveértésanas procediiras ietvaros parskatita un atjaunota
produkta informacija visos nacionali registréto zalu Plendil un
sinonimisko nosaukumu zalu aprakstos, lai novérstu atskiribas
un ieviestu vienotu formul&jumu visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
161 08-0037 |Bicalutamide Teva |Bicalutamidum 150 mg Teva Pharma CZ/H/0133/002 [TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
150 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |/IB/030/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 150 mg N30; N40; N56; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N60; N84; N9O; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas bikalutamida sertifikats.; IB
N100; N50 B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas

laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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162 07-0139 |Bicalutamide TEVA |Bicalutamidum 50 mg Teva Pharma CZ/H/0133/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
50 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |/IB/030/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 50 mg N30; N40; N60; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N84; N90; N100; Tiek iesniegts jauns aktivas vielas bikalutamida sertifikats.; IB
N56; N50 B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
163 00-0599 |Coldrin film-coated |Coffeinum, 1 UD PVDH/AI  |Teva Pharma 00-0599/ IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Film-coated [Phenylephrini blisteris N20; N10 [B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets hydrochloridum, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Chlorphenamini farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
maleas, Paracetamolum pamatlietas (PSMF) ievieSana.
164 10-0237 |Dorzolamide/Timolol | Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele |Teva Pharma UK/H/1505/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Teva 20 mg/5 mg/ml [Timololum N1;N2; N3; N6 |B.V., Niderlande |1/1B/025 maina Rumanija.

eye drops, solution,
Eye drops, solution,
20 mg/5 mg/ml
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165

09-0171

Escitalopram-Teva 10

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

Escitalopramum

10 mg ABPE
pudele N100; 10
mg PVH/PVDH/AI
vienas devas
blisteris N49
(49x1); N50
(50x1); N100
(100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N20; N28; N30;
N49; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; N500; N90;
N10; N112; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/00
2/1A/032

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
20131 GA Haarlem, Niderlande.

166

09-0173

Escitalopram-Teva 20

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

Escitalopramum

20 mg ABPE
pudele N100; 20
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N20; N28; N30;
N49; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; N500; N90;
N10; N112; N120;
20 mg
PVH/PVDH/AI
vienas devas
blisteris N19
(49x1); N50
(50x1); N100
(100x1); N500
(500x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0179/00
4/1AJ032

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
20131 GA Haarlem, Niderlande.
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167 14-0087 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
mg/10 mg N60; N90; N100; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N120 (60x2) 2031 GA Haarlem, Niderlande.

168 14-0087 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/010 maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no Indix plus uz
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; Vilpin Combi.
mg/10 mg N60; N90; N100;

N120 (60x2)

169 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
mg/5 mg N60; N90; N100; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N120 (60x2) 2031 GA Haarlem, Niderlande.

170 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/010 maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no Indix plus uz
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; Vilpin Combi.
mg/5 mg N60; N90; N100;

N120 (60x2)

171 14-0085 |Perindopril/Amlodipi [Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|T1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses

tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Utrecht, Niderlande; bts: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.
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172 14-0085 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/010 maina. Citas valstls mainas: Mainas Polija no Indix plus uz
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; Vilpin Combi.
mg/10 mg N60; N90; N100;

N120 (60x2)

173 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
mg/5 mg N60; N90; N100; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N10; N120 (60x2) 2031 GA Haarlem, Niderlande.

174 14-0084 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
ne Teva5mg/5mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IB/010 maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no Indix plus uz
tablets, Tablets, 5 pudele N30; N50; Vilpin Combi.
mg/5 mg N60; N90; N100;

N10; N120 (60x2)

175 09-0531 |Quinapril/HCT Teva |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai

10 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande [/IA/009 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

coated tablets, Film-
coated tablets, 10
mg/12,5 mg

blisteris N10; N28;
N30; N50; N100;
N300; 10 mg/12,5
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N10; N28;
N30; N50; N100;
N300

maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
20131 GA Haarlem, Niderlande.
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176 09-0532 |Quinapril/HCT Teva |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/1344/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
20 mg/12,5 mg film- |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PVH/AI |B.V., Niderlande |/IA/009 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
coated tablets, 20 N28;: N30; N50; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
mg/12,5 mg N56; N60; N100; 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N300; 20 mg/12,5
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100;
N300
177 99-0770 |Tamoxifen-Teva 20 |Tamoxifeni citras 20 mg Teva Pharma 99-0770/ IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
178 10-0639 [Trimetazidine Teva |Trimetazidini 35mg Teva Pharma HU/H/0344/00 [IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
35 mg prolonged dihydrochloridum PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |1/1B/011 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
release tablets, blisteris N20; N60; un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais Riska parvaldibas plans
Prolonged-release N120 (versija 2.0).
tablets, 35 mg
179 09-0248 |Vinblastine Teval |Vinblastini sulfas 10 mg/10 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1234/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml solution for flakons N1 B.V., Niderlande |/IA/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

injection, Solution for

injection, 1 mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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180 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas 2 mg/2 ml Stikla | Teva Pharma NL/H/1092/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |/1A/029/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection, Solution for ml Stikla flakons (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 mi farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Stikla flakons N1 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
181 00-0122 |Topamax 100 mg film{Topiramatum 100 mg Plastmasas |UAB Johnson & |SE/H/0110/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- pudele N20; N28; [Johnson, Lietuva |/IA/076 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 100 N30; N50; N56; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,
mg N60; N100; N200 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
(2x100); 100 mg 133, 3460 Birkerod, Danija.
Al/Al blisteris
N28; N60; N10;
N20; N30; N50;
N56; N100; N200
(2x100)
182 00-0120 |Topamax 25 mg film- | Topiramatum 25 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/001 |TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; |Johnson, Lietuva |/IA/076 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 25 mg N20; N10; N30; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,

N50; N56; N100;
N200 (2x100); 25
mg Plastmasas
pudele N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; N200
(2x100)

3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
133, 3460 Birkerod, Danija.
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183 00-0121 |Topamax 50 mg film- | Topiramatum 50 mg Al/Al UAB Johnson & |[SE/H/0110/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N28; N60; |Johnson, Lietuva |/IA/076 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 50 mg N10; N20; N30; maina Danija. Bija: Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19,

N50; N56; N100; 3460 Birkerod, Danija; biis: Janssen-Cilag A/S, Bregnerodve;j
N200 (2x100); 50 133, 3460 Birkerod, Danija.

mg Plastmasas

pudele N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N100; N200

(2x100)

184 03-0286 |Potassium lodide 2 % |Kalii iodidum 2 %/10 ml Pudelite [Unimed Pharma |[03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Unimed Pharma eye N1 Ltd., Slovakija  [0286/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
drops, solution, Eye (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
drops, solution, 20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

185 03-0108 |Uniclophen 0,1% eye [Diclofenacum natricum |0,1 %/ml Flakons [Unimed Pharma [03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
drops, solution, Eye N1 Ltd., Slovakija  [0108/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
drops, solution, 1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

186 05-0579 |Uniflox 0,3 % eye Ofloxacinum 30 mg/10 ml Unimed Pharma |05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
drops, solution, Eye Polietiléna pudelite [Ltd., Slovakija |0579/1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
drops, solution, 3 N1; 15 mg/5 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml Polietilena pudelite farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€mas

N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

187 05-0578 |Unitimolol 0,5 % eye |Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma |[05- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,

drops, solution, Eye Pudelite N1; 0,5  [Ltd., Slovakija [0578/1A/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

drops, solution, 5
mg/ml

%/5 ml Pudelite
N1; N3

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

69




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/65 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
188 08-0338 |Bisoprolol Vitabalans |Bisoprololi 10 mg Vitabalans Oy, [FI/H/0640/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg tablets, hemifumaras PVH/PVDH/AI Somija 1A/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Tablets, 10 mg blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N56; N60; N100; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
10 mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100
189 08-0337 |Bisoprolol Vitabalans [Bisoprololi 5mg Vitabalans Oy, [FI/H/0640/001/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
5 mg tablets, Tablets, |hemifumaras PVH/PVDH/AI Somija 1A/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
5mg blisteris N20; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N60; N100; N10; 5 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg PVH/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N100
190 09-0193 |Enalapril Vitabalans |Enalaprili maleas 10 mg Al/Al Vitabalans Oy, [FI/H/0729/002/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg tablets, blisteris N28; N30; |Somija 1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 10 mg N56; N60; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
191 09-0193 |Enalapril Vitabalans |Enalaprili maleas 10 mg Al/Al Vitabalans Oy, |FI/H/0729/002/ [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
10 mg tablets, blisteris N28; N30; [Somija IB/015 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Tablets, 10 mg N56; N60; N98; datiem). Gatavajam produktam mainits uzglabasanas laiks (bija:
N100 2 gadi, bus 3 gadi).
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192 09-0194 |Enalapril Vitabalans |Enalaprili maleas 20 mg Al/Al Vitabalans Oy, [FI/H/0729/003/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg tablets, blisteris N28; N30; |Somija 1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Tablets, 20 mg N56; N60; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

193 09-0194 |Enalapril Vitabalans [Enalaprili maleas 20 mg Al/Al Vitabalans Oy, |FI/H/0729/003/ [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
20 mg tablets, blisteris N28; N30; [Somija 1B/015 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
Tablets, 20 mg N56; N60; N98; datiem). Gatavajam produktam mainits uzglabasanas laiks (bija:

N100 2 gadi, bus 3 gadi).

194 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5(Enalaprili maleas 5 mg Al/Al Vitabalans Oy, |FI/H/0729/001/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |Somija 1A/016 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg N56; N60; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

195 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5|Enalaprili maleas 5 mg Al/Al Vitabalans Oy, [FI/H/0729/001/ [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N30; |Somija 1B/015 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
mg N56; N60; N98; datiem). Gatavajam produktam mainits uzglabasanas laiks (bija:

N100 2 gadi, bus 3 gadi).

196 07-0301 |lIsosorbide Isosorbidi mononitras |20 mg ABPE Vitabalans Oy, [EE/H/0105/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
mononitrate pudele N30; N100 |Somija /1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Vitabalans 20 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, Tablets, 20 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

197 96-0339 |Galazolin 0,5 mg/ml | Xylometazolini 5 mg/10 ml Warszawskie 96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
nasal drops, solution, |hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0339/1A/003/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

0,5 mg/ml

Polfa S.A., Polija

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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198 03-0428 |Galazolin 1 mg/ml Xylometazolini 10 mg/10 mi Warszawskie 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
nasal drops, solution, |hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0428/1A/003/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1 mg/ml Polfa S.A., Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
199 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg Worwag Pharma |00-0690/11/004 (11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
tablets, Tablets, 500 PVH/PVDH/AI GmbH & Co.KG, izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas pamatlieta.
mg blisteris N50; Vacija
N100; N100;
N200; N20; 500
mg PVH/AI
blisteris N20; N50;
N100; N200
200 09-0493 |Artizia 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 mg |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/20 Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris ~ |Cehija /1A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms coated N21; N63 (21x3) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Coated razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
tablets, 75 ng/20 pg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu gestoden.
201 12-0261 |Estmar 150/20 Desogestrelum, 150 mcg/20 mecg  |Zentiva, k.s., CZ/H/0531/001 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1/007 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Tablets, 150/20 aluminija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT
micrograms kalendarais iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
blisteris N21 pieprasa biitiska novért€juma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
(1x21); N63 parvaldibas plans.
(3x21); N126
(6x21)
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202 12-0262 |Estmar 150/30 Desogestrelum, 150 mcg/30 mecg  |Zentiva, k.s., CZ/H/0531/002 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms tablets, |Ethinylestradiolum PVH/PVDH Cehija /1/007 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Tablets, 150/30 aluminija un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI
micrograms kalendarais iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
blisteris N21 pieprasa bitiska noveértéjuma veikSanu. Iesniegts atjaunots riska
(1x21); N63 parvaldibas plans.

(3x21): N126
(6x21)

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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