Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 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 95-0026 |Spasmomen 40 mg  |Otilonii bromidum 40 mg A. Menarini 95- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Industrie 0026/1B/001/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
Film-coated tablets, blisteris N30 Farmaceutiche aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku
40 mg Riunite s.r.l., specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas otilonija

Italija bromida specifikacijai.; A B.I.b.2.a Nelielas izmainas

apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira..
Nelielas izmainas aktivas vielas otilonija bromida testa
procediira.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Aktivas vielas otilonija bromida
testa metodes aizvietoSana.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotdja 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 otilonija bromida
razotaja nosaukums.; IB B.1.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). Aktivas vielas otilonija
bromida atkartota testa perioda pagarinasana.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas otilonija bromida
specifikacijai.
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2 95-0026 |Spasmomen 40 mg |Otilonii bromidum 40 mg A. Menarini 95- IA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, PVH/PVdH/AI Industrie 0026/1B/002/G |atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas
Film-coated tablets, blisteris N30 Farmaceutiche parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
40 mg Riunite s.r.l., razotajs A. Menarini Manufacturing Logistics and Services

Italija

s.r.l,via Sette Santi 3, 50131, Florence, Italija.; IB B.1l.b.4 b
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé€Sanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l., Campo
di Pile, 67100, L'Aquila, Italija.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
seriju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
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3 95-0026 |Spasmomen 40 mg Otilonii bromidum 40 mg A. Menarini 95- IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
film-coated tablets PVH/PVdH/AI Industrie 0026/1B/003/G kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
. ' . . . nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta
Film-coated tablets, blisteris N30 Farmaceutiche . L rupa iekjautas [zmaina produsta
o razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.; IA B.IL.d.1.i Tiek ieviesta
40 mg Riunite s.r.l.,

Italija

Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz&sanas devu viendabiguma
noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums)
vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ; IB B.IL.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.ILb.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.
Nelielas izmainas gatava produkta razoSans procesa.; IA B.ILb.5.c Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana.
Gatava produkta razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana.; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razo$anas laika: raZzo$anas gaita veicama nebutiska
testa svitro§ana. Grupa iek]autas izmainas. Gatava produkta razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana.; IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
laika: razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitro$ana. Gatava produkta
razo$anas gaita veicama testa svitroSana.; IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: razo$anas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Gatava produkta razo$anas gaita veicama
testa svitro$ana.; IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai
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4 96-0010 |Morfina hidrohlorids- |Morphini 10 mg/1 ml AJS "Kalceks", [96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum Ampula N10 (2x5) [Latvija 0010/1A/005  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection , izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
10 mg/ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohlorids.
5 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile 50 mg PVH/AI AJ/S "Olainfarm", (98- IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
capsules, Capsules, blisteris N30 Latvija 0577/IAJO08  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Neliclas izmainas primara
50 mg un sekundara mark€juma teksta; izmainas iepakojuma dizaina.
6 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm™, [98-0294/ 0. Bezmaksas kludu labojums. Tiek precizéts mark&juma teksts
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH Latvija atbilstos$i apstiprinatajam mark&juma projektam.
mg aluminija blisteris
N20
7 00-0167 |PASS natrija sals Natrii aminosalicylas 12,59 AJS "Olainfarm™, [00- IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
Olainfarm 5,52 g dihydricus Papira/PE/AI/PE  (Latvija 0167/1A/004/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
pulveris iekskigi pacina N25; N300; jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana ; IA B.IL.b.5.c
lietojama Skiduma 1259 Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
pagatavosanai, Papira/PE/Al/etilen kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita
Powder for oral a un akrilskabes veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA B.II.b.5.a Izmainas
solution, 5,52 g kopoliméra pacina testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
N25; N300 pieméro gatava produkta razosanas laika: stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteikSana
8 00-0167 |PASS natrija sals Natrii aminosalicylas [12,5¢ AJS "Olainfarm", 100- IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
Olainfarm 5,52 g dihydricus Papira/PE/AI/PE  [Latvija 0167/1B/003/G |atbilstosu testa metodi ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
pulveris iekskigi pacina N25; N300; specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
lietojama Skiduma 1259 izmainas ; [A B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
pagatavosanai, Papira/PE/Al/etilen gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
Powder for oral a un akrilskabes razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
solution, 5,52 g kopoliméra pacina
N25; N300
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9 10-0501 |[Femoston conti 0,5 |Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott NL/H/2280/002|T1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/2,5 mg film- Dydrogesteronum PVH/AI blisteris  |Laboratories /1A/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, Film- N28; N84; N280 |GmbH, Vacija maina Lielbritanija. Bija: Abbott Healtcare Products Ltd.,
coated tablets, 0,5 Manbridge Road, West End, Southampton, SO18 3JD,
mg/2,5 mg Lielbritanija; bts: Abbott Healtcare Products Ltd., Abbott
House, Vanwall Business Park, Vanwall Road, Maidenhead
SL64XE, Lielbritanija.
10 09-0223 |Pravastatinum Pravastatinum natricum {10 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Natricum Accord 10 blisteris N28; N10; |Healthcare 1/1A/030/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
10 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pravastatina natrija
sals.; 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 pravastatina natrija
sals.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
11 09-0224 |Pravastatinum Pravastatinum natricum {20 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Natricum Accord 20 blisteris N28; N10; [Healthcare 2/1A/030/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
20 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pravastatina natrija

sals.; 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 pravastatina natrija
sals.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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12 09-0187 |Pravastatinum Pravastatinum natricum |40 mg Al/Al Accord UK/H/1095/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Natricum Accord 40 blisteris N28; N10; |Healthcare 3/1A/030/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, N14; N20; N30; Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
40 mg N56; N60; N98;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu pravastatina natrija
sals.; 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 pravastatina natrija
sals.; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai

13 11-0113 |Sildenafil Accord 100 |Sildenafilum 100 mg PVH/AIl  |Accord NL/H/1823/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N2; N4;  |Healthcare /1A/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Film-coated N8; N12 Limited, maina Polija. Bija: Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0., Al
tablets, 100 mg Lielbritanija Krakowska 110/114, 02-0256, Warszawa, Polija.; bus: Accord

Healthcare Polska Sp.z.0.0., Ul. Tasmowa 7, 02-677,
Warszawa, Polija.

14 11-0112 |Sildenafil Accord 50 |[Sildenafilum 50 mg PVH/AI Accord NL/H/1823/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated blisteris N2; N4;  |Healthcare /1A/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Film-coated N8; N12 Limited, maina Polija. Bija: Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0., Al
tablets, 50 mg Lielbritanija Krakowska 110/114, 02-0256, Warszawa, Polija.; bus: Accord

Healthcare Polska Sp.z.0.0., Ul. Tasmowa 7, 02-677,
Warszawa, Polija.
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15 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, |20 mg/12,5 mg Actavis Group hf, [DE/H/0729/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Actavis 20 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum |AI/Al blisteris Islande /1A/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
20 mg/12,5 mg N100; N10; N14; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N60 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazids.; 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 hidrohlortiazids.

16 12-0098 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 10 mg ABPE Actavis Group  [PT/H/0518/002 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
10 mg film-coated pudele N100; 10  [PTC ehf, Islande |/IA/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated mg PVH/PVDH (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 10 mg aluminija blisteris farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N20; N28; N30; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N56; N60; N90O;

N98; N100; 10 mg

Aluminija blisteris

N20; N28; N30;

N56; N60; N90O;

N98; N100

17 12-0099 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija  [Actavis Group  |PT/H/0518/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
20 mg film-coated blisteris N20; N28; |PTC ehf, Islande |/IA/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N30; N56; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N90; N98; N100; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

20 mg ABPE pamatlietas (PSMF) ievieSana.

pudele N100; 20
mg PVH/PVdH/AI
blisteris N20; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100
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18 05-0459 |Paroxetin Actavis 20 |Paroxetinum 20 mg Pudelite Actavis Nordic  [DK/H/0449/00 [IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
mg film-coated N30; N100; 20 mg |A/S, Danija 1/1B/043 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated Blisteris N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
tablets, 20 mg N100 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 (NL/H/PSUR/0023/004)
aktivai vielai paroksetinam. Ieklauta informacija par
paaugstinatu glikozes koncentraciju asinis cukura diab&ta
pacientiem vienlaicigi lietojot ar pravastatinu, papildinatas
blakusparadibas (smagas un iesp&jami letalas alergiskas
reakcijas, glikozes kontroles izmainas diab&ta pacientiem). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

19 14-0155 |[Entonox 50 %/50 % |Dinitrogenii oxidum, [2,5 1 Térauda AGA Gas AB, SE/H/0831/001 [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
medicinal gas, Oxygenum balons N1; 10 | Linde Healthcare, |/E/03/IB/018/G |produkta raZzo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
compressed, Aluminija balons |Zviedrija izmainas. Tiek veiktas redakcionalas izmainas gatava produkta
Medicinal gas, N1; 2 1 Aluminija razo$anas procesa.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta
compressed, 50 %/50 balons N1; 5 | s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
% Teérauda balons izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta sérijas apjoma

N1; 5 I Aluminija diapazona.
balons N1

20 12-0330 |Azithromycin Azithromycinum 500 mg PVH/AI  |AS Grindeks, PT/H/0690/001 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Grindeks 500 mg film- blisteris N3 Latvija /1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu azitromicins.

21 98-0367 |Bromhexine-Grindeks|Bromhexini 8 mg PVH/AI AS Grindeks, 98-0367/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
8 mg tabletes, hydrochloridum blisteris N50 Latvija Papildinata informacija mark&juma teksta par lieto§anu beérniem,

Tablets, 8 mg

saskana ar ZV A apstiprinato zalu aprakstu. [zmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav veiktas.
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22 07-0185 |Rispaxol 2 mg film- |Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0185/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidonu.
23 07-0186 |Rispaxol 4 mg film- [Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija 0186/1A/004  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidonu.
24 05-0199 |Eligard 22,5 mg Leuprorelini acetas 22,5mg Astellas Pharma |[DE/H/0508/002|IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/052/G uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veiktas izmainas
for solution for pilnslirce un COK gatava produkta uzglabasanas nosacijumos.; IB C.1.z Izmainas
injection, Powder and pilnslirce N1 zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta
solvent for solution (Paplates papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
for injection, 22,5 mg iepakojums); N2 Farmakovigilances riska novérté$anas komitejas (PRAC)
(Paplates ieteikumiem. Pievienots bridinajums par nepietickamu kltnisko
iepakojums) efektivitati nepareizas zalu izskidinasanas d€l. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
25 07-0345 |Eligard 45 mg Leuprorelini acetas 45 mg Astellas Pharma |DE/H/0508/003 (1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at8kaidita/skidinata produkta
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /IB/052/G uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veiktas izmainas
for solution for pilnslirce un COK gatava produkta uzglabasanas nosacijumos.; IB C.1.z Izmainas
injection, Powder and pilnslirce N1 zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas. Zalu apraksta
solvent for solution (Paplates papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
for injection, 45 mg iepakojums); N2 Farmakovigilances riska noveértésanas komitejas (PRAC)
(Paplates ieteikumiem. Pievienots bridinajums par nepietieckamu klinisko
iepakojums) efektivitati nepareizas zalu izskidina$anas d€l. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 05-0198 |Eligard 7,5 mg Leuprorelini acetas 7,5mg Astellas Pharma |DE/H/0508/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder and solvent Polipropiléna AS, Danija /1B/052/G Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
for solution for pilnslirce un COK Farmakovigilances riska novertésanas komitejas (PRAC)
injection, Powder and pilnslirce N1 ieteikumiem. Pievienots bridinajums par nepietiekamu klinisko
solvent for solution (Paplates efektivitati nepareizas zalu izskidinasanas d€l. Zalu apraksts un
for injection, 7,5 mg iepakojums); N3 lietosanas instrukcija saskanoti.; IB B.IL.f.1.d Gatava produkta
(Paplates vai atSkaidtta/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
iepakojums) izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta uzglabasanas
nosacijumos.
27 01-0120 |Seroquel 100 mg film-{Quetiapini fumaras 100 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK |NL/H/0156/002 (1A C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas

coated tablets, 100
mg

N90; N20; N50;
N100

Lielbritanija

procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras (
06.08.2014) 1emumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizciete§jumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu gritniecibas un barosanas ar kriti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma
datiem; precizéta arsté€Sana pardozésanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dzivniekiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.
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28 01-0121 |Seroquel 200 mg film-{Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK [NL/H/0156/003|IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

coated tablets, 200
mg

N90; N20; N50;
N100

Lielbritanija

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (
06.08.2014) lemumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizcietejumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem; precizgta arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dztvniekiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvert€sanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.

11
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29 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg [Quetiapini fumaras 150 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/012|IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Prolonged release N60 (6x10) Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas

film-coated tablets,
150 mg

2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (
06.08.2014) lemumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizcietejumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem; precizgta arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dztvniekiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvert€sanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.
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30 08-0014 |Seroquel XR 300 mg |Quetiapini fumaras 300 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/010(IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

film-coated tablets,
Prolonged release
film-coated tablets,
300 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (
06.08.2014) lemumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizcietejumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem; precizgta arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dztvniekiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvert€sanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 08-0015 |Seroquel XR 400 mg |Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/011|IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

film-coated tablets,
Prolonged release
film-coated tablets,
400 mg

aluminija blisteris
N60

Lielbritanija

procediras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras (
06.08.2014) lemumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizcietejumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem; precizgta arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dztvniekiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvert€sanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 08-0012 |Seroquel XR 50 mg |Quetiapini fumaras 50 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/008(IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/115/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.

Prolonged release N60 Atjaunota droSuma informacija saskana ar Direktivas

film-coated tablets, 2001/83/EC 30. panta EK parvertesanas procediras (

50 mg 06.08.2014) lemumu C(5787) zalem Seroqel/Serogel XR.
Ieklauts bridinajums par neitrop&niju, kardiomiopatiju,
miokarditu, aizcietejumu, zarnu obstrukciju; precizéta
informacija par zalu lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriiti
laika; blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem; precizgta arst€Sana pardozesanas gadijuma; pievienota
informacija par zalu embriofetalo toksicitati un ietekmi uz
fertilitati dztvniekiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IA B.V.b.1.a. Kvalitates dokumentacijas
atjaunos$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvert€sanas
procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
procediras atzinumu. Tiek atjaunotas 3.modult aktivas vielas un
gatava produkta sadalas.

33 12-0214 [Montelukast Montelukastum 4 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/001 |TIA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Aurobindo 4 mg N30; N90; N500; 4 |Pharma (Malta) |/1A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

chewable tablets, mg Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Chewable tablets, 4 PVH/PA/AL/PVH raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

mg blisteris N7; N10; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

N14; N20; N28; montelukasta natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
N30; N49; N50;

N56; N60; N84,

N90; N98; N100;

N140; N200
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 12-0215 [Montelukast Montelukastum 5 mg ABPE pudele [Aurobindo PT/H/0609/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Aurobindo 5 mg N30; N90; N500; 5 |Pharma (Malta) |/1A/009 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chewable tablets, mg Limited, Malta izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Chewable tablets, 5 PVH/PA/AL/PVH razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
mg blisteris N7; N10; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N14; N20; N28; montelukasta natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
N30; N49; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N140; N200
35 11-0095 |Gabapentin Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 100 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |1/1A/011 adreses izmainas. [zmaina ietilpst procedira
capsules, hard, blisteris N10; N20; [Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/350/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Capsule, hard, 100 N30; N50; N60; adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
mg N90; N100; N200; Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; bs:
100 mg ABPE Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,
pudelite N100; Niderlande.; IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka
N200; N1000 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira

UK/H/xxxx/I1A/350/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
von-Linde-Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bis:
Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829
Munchen, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 11-0096 |Gabapentin Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 300 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |2/1A/011 adreses izmainas. Izmaina ietilpst procedira
capsules, hard, blisteris N10; N20; [Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/350/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
Capsule, hard, 300 N30; N50; N60; adreses maina Niderlandé. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
mg N90; N100; N200; Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis:

300 mg ABPE Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,

pudelite N100; Niderlande.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka

N200; N1000 nosaukuma un/vai adreses izmainas. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/IA/350/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
von-Linde-Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bils:
Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829
Munchen, Vacija.

37 11-0097 |Gabapentin Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 400 mg PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |3/1A/011 adreses izmainas. [zmaina ietilpst procediira
capsules, hard, blisteris N10; N20; |Lielbritanija UK/H/xxxx/IA/350/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
Capsule, hard, 400 N30; N50; N60; adreses maina Niderlandg. Bija: Aurobindo Pharma B.V.,
mg N90; N100; N200; Molenvliet 103, 3335LH Zwijndrecht, Niderlande; biis:

N300; 400 mg Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche dijk 1, 3741LN Baarn,

ABPE pudelite Niderlande.; TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka

N100; N200; nosaukuma un/vai adreses izmainas. [zmaina ietilpst procediira

N300; N500 UK/H/xxxx/IA/350/G. Registracijas apliecibas ipaSnieka
adreses maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-
von-Linde-Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bils:
Aurobindo Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829
Munchen, Vacija.

38 08-0133 |Mirtazapine Mirtazapinum 15 mg Aurobindo NL/H/1261/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 15 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |[/1A/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Orodispersible blisteris N6; N18; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo
tablets, 15 mg N30; N48; N9O; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.

N96
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 08-0134 |Mirtazapine Mirtazapinum 30 mg Aurobindo NL/H/1261/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Aurobindo 30 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |/IA/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Orodispersible blisteris N6; N18; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; bais: Aurobindo
tablets, 30 mg N30; N48; N90; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
N96
40 08-0135 |Mirtazapine Mirtazapinum 45 mg Aurobindo NL/H/1261/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
Aurobindo 45 mg PA/Al/PVH/papira/|Pharma Limited, |[/1A/028 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
orodispersible tablets, poliestera/Al Lielbritanija maina Vacija. Bija: Aurobindo Pharma GmbH, Carl-von-Linde-
Orodispersible blisteris N6; N18; Str 38, 85716 Unterschleissheim, Vacija; biis: Aurobindo
tablets, 45 mg N30; N48; N9O; Pharma GmbH, Willy-Brandt-Allee 2, 81829 Munchen, Vacija.
N96
41 08-0043 |Paroxetin Aurobindo |Paroxetinum 20 mg Aurobindo DK/H/1135/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
20 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, [1/1A/025 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 20 mg N14; N20; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N56; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N60; N98; N100; izlaidi atbildigais razotajs Pfizer Service Company BVBA,
N250 Hoge Wei 10 B-1930 Zaventem, Belgija
42 08-0044 |Paroxetin Aurobindo |Paroxetinum 30 mg Aurobindo DK/H/1135/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
30 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Pharma Limited, |2/IA/025 vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 30 mg N14; N20; N28; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N50; N56; svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas

N60; N98; N100;
N250

izlaidi atbildigais razotajs Pfizer Service Company BVBA,
Hoge Wei 10 B-1930 Zaventem, Belgija
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43

11-0336

Nutriflex Lipid peri
emulsion for infusion,
Emulsion for
infusions

Glucosum
monohydricum, Natrii
dihydrogenphosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Soiae
oleum, Triglycerida
saturata media,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum,
Acidum asparticum,
Acidum glutamicum,
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii acetas
tetrahydricus, Natrii
acetas trihydricus,
Natrii chloridum, Kalii
acetas, Natrii
hydroxidum

2500 ml PA/PP
maiss N5; 1875 ml
PA/PP maiss N5;
1250 ml PA/PP
maiss N5

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/0163/001
/IA/015

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

44

10-0603

Ropivacaine B. Braun
2 mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

Ropivacaini
hydrochloridum

40 mg/20 ml
Polietiléena ampula
N20; 20 mg/10 ml
Polietiléena ampula
N20

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

DE/H/2536/001
/IAJ002

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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injection in pre-filled
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 0,5 ml

C coniugatum

2 3 4 5 6 7 8

45 10-0604 [Ropivacaine B. Braun|Ropivacaini 150 mg/20 ml B.Braun DE/H/2536/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
7,5 mg/ml solution  |hydrochloridum Polietiléna ampula [Melsungen AG, |/IA/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, Solution N20; 75 mg/10 ml |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 7,5 Polietiléna ampula farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/ml N20 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

46 09-0025 |NeisVac-C 0,5 ml Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce  |Baxter Healthcare| UK/H/0435/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
suspension for meningococcale classis {N1; N10; N20 Ltd., Lielbritanija |1/1A/056 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Vaccinum meningococcale classis C coniugatum
izejvielas L-Cystine piegadatajs.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 04-0241 |Mucosa compositum |Mucosa nasalis suis, Mucosa [2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
solution for injection, |0 suis, Mucosa pulmonis N1 N100 Heilmittel Heel |0241/1A/006 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
. .. . suis, Mucosa oculi suis, — .. . v v — . — ee . — 1 -
Solution for injection, GmbH, Vacija vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

Mucosa vesicae felleae suis,
Mucosa vesicae urinariae
suis, Mucosa pylori suis,
Mucosa duodeni suis,
Mucosa oesophagi suis,
Mucosa jejuni suis, Mucosa
ilei suis, Mucosa coli suis,
Mucosa recti suis, Mucosa
ductus choledochi suis,
Ventriculus suis, Pankreas
suis, Argentum nitricum,
Atropa belladonna, Oxalis
acetosella, Semecarpus
anacardium, Phosphorus,
Lachesis mutus, Cephaelis
ipecacuanha, Strychnos nux-
vomica, Veratrum album,
Pulsatilla pratensis,
Kreosotum, Sulfur, Natrium
diethyloxalaceticum,
Bacterium Coli-Nosode,
Marsdenia condurango,
Kalium bichromicum,
Hydrastis canadensis,
Mandragora ex radice siccato,
Momordica balsamina,
Ceanothus americanus

metodi. Tiek pievienots jauns aktivas vielas izejvielas
specifikacijas parametrs.
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48 01-0157 |Ubichinon Ubidecarenonum, Acidum |2,2 ml Ampula Biologische 01-0157/1B/006|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
compositum solution [ascorbicum, Thiaminum  (N10; N100 Heilmittel Heel testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).

for injection, Solution
for injection

hydrochloricum, Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum autumnale,
Podophyllum peltatum,
Conium maculatum,
Hydrastis canadensis,
Acidum L(+) lacticum,
Hydrochinonum, Acidum
DL alpha-liponicum,
Sulfur, Manganum
phosphoricum, Natrium
diethyloxalaceticum,
Trichinoylum,
Naphthochinonum, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A, Galium
aparine, Acidum
acetylsalicylicum,
Histaminum, Nadidum,
Magnesium gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium Myrtillus

GmbH, Vacija

Izejvielas testa metodes aizstasana.
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49

05-0080

Cefotaxime-BCPP
1000 mg powder for

solution for injection,

Powder for solution

for injection, 1000 mg

Cefotaximum

1000 mg Flakons
N5

BRIZ SIA,
Latvija

05-
0080/1A/011/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(cefotaksims). ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (piemeram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; [A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

50

07-0328

Fluconazole Claris 2

mg/ml solution for

infusion, Solution for

infusion, 2 mg/ml

Fluconazolum

200 mg/100 ml
Flakons N1; 200
mg/100 ml PVH
nesatuross
polipropiléna maiss
N1

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

UK/H/0871/00
1/1A/015

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 flukonazols.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

51 11-0188 [Vancomycin CNP Vancomycinum 1000 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/002 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
1000 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  |/1B/005 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilpa
solution for infusion, procediiras laika sniegtajiem komentariem atsauces zalem
Powder for solution Vancomycin FarmaPlus. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
for infusion, 1000 mg papildinata informacija par vienlaicigu lieto$anu ar

ototoksiskam un nefrotoksiskam zalém; apakSpunkta 4.8.
blakusparadibai: "akita generalizéta eksantematoza pustuloze"
mainits biezums no: "nav zinami" uz: "loti reti". LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

52 11-0189 |Vancomycin CNP Vancomycinum 500 mg Stikla CNP Pharma SE/H/0974/001 |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
500 mg powder for flakons N1; N5 GmbH, Vacija  |/1B/005 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilpa
solution for infusion, procediras laika sniegtajiem komentariem atsauces zalém
Powder for solution Vancomycin FarmaPlus. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
for infusion, 500 mg papildinata informacija par vienlaicigu lietoSanu ar

ototoksiskam un nefrotoksiskam zalém; apakspunkta 4.8.
blakusparadibai: "akita generalizéta eksantematoza pustuloze"
mainits biezums no: "nav zinami" uz: "loti reti". Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

53 12-0199 [Lutrate Depot 3,75  |Leuprorelini acetas 3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
mg powder and flakons, pilnslirce, [Pharmaceuticals |/IA/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solvent for prolonged- flakona adapteris [Handels GmbH, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release suspension for un adata N1 Austrija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

injection, Powder and
solvent for prolonged-
release suspension for
injection, 3,75 mg

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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54 11-0124 |Mukambro 10 Ambroxoli 1250 mg/25 mi CYATHUS DE/H/2226/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/spray puff oral hydrochloridum Stikla pudelite N1; |Exquirere /1A/007/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Oral 650 mg/13 ml Pharmaforschung (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 10 mg/spray Stikla pudelite N1 [s GmbH, Austrija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
puff pamatlietas (PSMF) ievieSana.
55 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Blisteris  |Dr. Falk Pharma [99- IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

capsules, hard,
Capsules, hard, 250
mg

ursodeoxycholicum

N50; N100; N200

GmbH, Vacija

0861/1B/001/W
S

izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Darba
daliSanas procediira UK/H/XXX/WS/052 icklautas izmainas.
Papildinata informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiras aktivai vielai ursodezoksiholskabei
(UK/W/036/pdWs/001) gala novértéjuma zinojumu. Saskana ar
gala novértéjuma zinojumu iesniegts riska parvaldibas plans par
iesp&jamajiem riskiem pediatriskaja populacija saistiba ar
lietosanu cistiskas fibrozes gadijuma. Zalu apraksta 4.1.
apaks$punkta ieklauta indikacija - ar cistisko fibrozi saistitu
trauc€jumu arstesanai beérniem vecuma no 6-18 gadiem, 4.2.
apaks$punkta noraditas devas un lietoSana bérniem cistiskas
fibrozes gadijuma, 5.1. apak$punkta- klinisko p&tijjumu dati,
4.3.apakspunkta noradita kontrindikacija- nesekmiga
portoentrostomija vai zults pliismas atjaunos$ana bérniem ar
biliaro atréziju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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56 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml|Acidum 12,5 g/250 ml Dr. Falk Pharma |10- IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
oral suspension, Oral |ursodeoxycholicum Stikla pudelite GmbH, Vacija  [0013/IB/001/W [izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
suspension, 250 mg/5 (briina) N1 S lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

ml

atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Darba
daliSanas procediara UK/H/XXX/WS/052 ieklautas izmainas.
Papildinata informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediras aktivai vielai ursodezoksiholskabei
(UK/W/036/pdWs/001) gala novertéjuma zinojumu. Saskana ar
gala noveértéjuma zinojumu iesniegts riska parvaldibas plans par
iespgjamajiem riskiem pediatriskaja populacija saistiba ar
lietosanu cistiskas fibrozes gadijuma. Zalu apraksta 4.1.
apaks$punkta ieklauta indikacija - ar cistisko fibrozi saistitu
trauc€jumu arste$anai beérniem vecuma no 1 ménesa lidz 18
gadiem, 4.2. apak§punkta noraditas devas un lietoSana berniem
cistiskas fibrozes gadijuma, ieklaujot noradi par §lirces
izmantosanu precizai dozg€$anai berniem Iidz 10 kg ( $1 norade ir
ieklauta arT mark@uma), 5.1. apakSpunkta- klinisko p&tjjumu
dati, 4.3.apak$punkta noradtta kontrindikacija- nesekmiga
portoentrostomija vai zults pliismas atjaunosana b&rniem ar
biliaro atréziju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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57

10-0571

Ursofalk 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

Acidum
ursodeoxycholicum

500 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N50; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-
0571/1B/001/W
S

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Darba
daliSanas procediara UK/H/XXX/WS/052 ieklautas izmainas.
Papildinata informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediras aktivai vielai ursodezoksiholskabei
(UK/W/036/pdWs/001) gala novertéjuma zinojumu. Saskana ar
gala noveértéjuma zinojumu iesniegts riska parvaldibas plans par
iespgjamajiem riskiem pediatriskaja populacija saistiba ar
lietosanu cistiskas fibrozes gadijuma. Zalu apraksta 4.1.
apaks$punkta ieklauta indikacija - ar cistisko fibrozi saistitu
trauc€jumu arst€Sanai beérniem vecuma no 6-18 gadiem, 4.2.
apaks$punkta noraditas devas un lietoSana b&rniem cistiskas
fibrozes gadijuma, 5.1. apakSpunkta- kltnisko petfjumu dati,
4.3.apakspunkta noradita kontrindikacija- nesekmiga
portoentrostomija vai zults pliismas atjaunosana b&rniem ar
biliaro atréziju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

58

05-0323

Hartil 2,5 mg tablets,
Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum

2,5 mg Blisteris
N28; N98

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0101/00
2/1A/018/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106
Budapest, Kereszturi 0t 30-38, Ungarija; bus: EGIS
Gybgyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Keresztiri Ut 30-38,
Ungarija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt.
1165 Budapest Bokenyfoldi at 118-120, Ungarija; biis: EGIS
GyOgyszergyar Zrt., 1165 Budapest Bokenyfoldi Gt 118-120,
Ungarija.
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59 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002|1A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |/1A/018/G s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
mg/25 mg aluminija blisteris |[PLC, Ungarija izmainas.. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja, primaras un

N7; N10; N14; sekundaras iepakosanas vietas un gatava produkta iepakosanas

N20; N28; N50; vietas nosaukuma maina Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar

N98; N100; N300 Nyrt. 1165 Budapest Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un

(10x30); N28 EGIS Gybgyszergyar Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi Gt 30-

(2x14) 38, Ungarija; bus: EGIS Gyogyszergyar Zrt., 1165 Budapest
Bokenyfoldi ut 118-120, Ungarija un EGIS Gydgyszergyar
Nyrt., 1106 Budapest, Kereszturi 0t 30-38, Ungarija.; [A A.1
Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Ungarija. Bija: EGIS Gyogyszergyar Nyrt., 1106 Budapest,
Kereszturi 0t 30-38 Ungarija; biis: EGIS Gyogyszergyar Zrt.,
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38 Ungarija.

60 12-0067 |[Ramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPAV/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals [5/IB/013 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; |PLC, Ungarija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N30; N60; N9O; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma

N100 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK

parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sistemu. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakspunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina I
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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61 12-0067 |[Ramlon 10 mg/10 mg |Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |5/IB/015/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg/10 mg N30; N60; N90; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N100 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Tricate. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
hiponatrieémiju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
visbiezak iesp€jamajam blakusparadibam un pievienota
blakusparadiba- antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms; 5.1. apakSpunkta pievienota informacija par
klmiskajiem pe&tijumiem pediatriskaja populacija; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par farmakokingtiku
pediatriskaja populacija; 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par noverotiem nieru bojajumiem zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) aktivai vielai amlodipinam. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
amlodipina mijiedarbibu ar simvastatinu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 12-0066 [Ramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals [4/I1B/013 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N30; N60; N9O; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 12-0066 [Ramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |4/IB/015/G izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
mg/5 mg N30; N60; N90; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas

N100

izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediras (DK/H/PSUR/0007/002) aktivai
vielai amlodiptnam. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par amlodipina mijiedarbibu ar simvastatinu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par
zalém noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas
valstls pienemtajai standartformai.; IB C.I.2.a Izmainas
genérisko zalu/pec jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Tricate. Zalu apraksta
4.4. apakSpunkta pievienota informacija par hiponatriemiju; 4.8.
apaksSpunkta pievienota informacija par visbiezak iesp&jamajam
blakusparadibam un pievienota blakusparadiba- antidiurétiska
hormona neatbilstosas sekrécijas sindroms; 5.1. apakSpunkta
pievienota informacija par kltniskajiem p&tijumiem
pediatriskaja populacija; 5.2. apakSpunkta pievienota
informacija par farmakokinétiku pediatriskaja populacija; 5.3.
apakSpunkta pievienota informacija par noverotiem nieru
bojajumiem Zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
64 12-0063 [Ramlon 2,5 mg/2,5 |Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/IB/013 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/2,5 mg N30; N60; N90 noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 12-0063 [Ramlon 2,5 mg/2,5 |Ramiprilum, 2,5mg/2,5 mg Egis HU/H/0303/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |1/IB/015/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 2,5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg/2,5 mg N30; N60; N90 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Tricate. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
hiponatrieémiju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
visbiezak iesp€jamajam blakusparadibam un pievienota
blakusparadiba- antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms; 5.1. apakSpunkta pievienota informacija par
klmiskajiem pe&tijumiem pediatriskaja populacija; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par farmakokingtiku
pediatriskaja populacija; 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par noverotiem nieru bojajumiem zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) aktivai vielai amlodipinam. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
amlodipina mijiedarbibu ar simvastatinu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
66 12-0065 [Ramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |3/IB/013 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/10 mg N30; N60; N9O; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 12-0065 [Ramlon 5 mg/10 mg [Ramiprilum, 5 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |3/IB/015/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg/10 mg N30; N60; N90; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N100 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata

droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Tricate. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
hiponatrieémiju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
visbiezak iesp€jamajam blakusparadibam un pievienota
blakusparadiba- antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms; 5.1. apakSpunkta pievienota informacija par
klmiskajiem pe&tijumiem pediatriskaja populacija; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par farmakokingtiku
pediatriskaja populacija; 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par noverotiem nieru bojajumiem zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) aktivai vielai amlodipinam. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
amlodipina mijiedarbibu ar simvastatinu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
68 12-0064 [Ramlon5mg/5mg |Ramiprilum, 5 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |2/IB/013 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Capsules, hard, 5 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/5 mg N30; N60; N9O; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

N100

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediras 2014. gada 4.septembra lémumu
C(2014)6371 par zalem, kas iedarbojas uz renina angiotensina
aldosterona sisteému. Zalu apraksta 4.3., 4.4. un 4.5. apaks$punkta
pievienota informacija par zalu kontrindic€tu lietoSanu
kombinacija ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru
darbibas traucgjumiem; 5.1 apakSpunkta pievienoti klinisko
petijumu dati par zalu lietoSanu kombinacija ar angiotensina II
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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12-0064

Ramlon 5 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90O;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/00
2/1B/015/G

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Tricate. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par
hiponatrieémiju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
visbiezak iesp€jamajam blakusparadibam un pievienota
blakusparadiba- antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms; 5.1. apakSpunkta pievienota informacija par
klmiskajiem pe&tijumiem pediatriskaja populacija; 5.2.
apaks$punkta pievienota informacija par farmakokingtiku
pediatriskaja populacija; 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par noverotiem nieru bojajumiem zurkam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0007/002) aktivai vielai amlodipinam. Zalu
apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par
amlodipina mijiedarbibu ar simvastatinu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
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14-0015

Sollazon 100 mg
tablets, Tablets, 100
mg

Cilostazolum

100 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28 (2x14); N56
(4x14); N98 (7x14)

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0340/00
2/1B/004

IB B.ILf.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam
produktam mainits uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi, biis: 3 gadi.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 14-0014 |[Sollazon 50 mg Cilostazolum 50 mg PVH/PVDH |Egis HU/H/0340/00 |IB B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 50 aluminija blisteris [Pharmaceuticals |1/1B/004 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam
mg N28 (2x14); N56 |PLC, Ungarija produktam mainits uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi, biis: 3 gadi.
(4x14); N98 (7x14)
72 02-0229 |Mifegyne 200 mg Mifepristonum 200 mg PVH/AI  |Exelgyn, Francija |NL/H/2937/002 |11 B.I.a.1.g Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas

tablets, Tablets, 200
mg

blisteris N1; N3;
N15; N30

/111023

izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir
javeic biitiskas izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas
sadalas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 04-0187 |Nephrotect solution |L-isoleucinum, L- 250 ml Stikla Fresenius AG, 04- IA B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja
for infusion, Solution |leucinum, L-Lysini pudelite N10; 500 |Vacija 0187/1A/008/G |atticciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
for infusion monoacetatum. L- ml Stikla pudelite izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas

Methioninum,
Acetylcysteinum, L-
Phenylalaninum, L-
Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Valinum, L-Argininum,
L-Histidinum,
Glycinum, L-Alaninum,
L-Prolinum, L-Serinum,
L-Tyrosinum, N-glycyl-
L-tyrosinum

N10

39

razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu prolinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
leicinu.; 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 prolinu.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.;
IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
treoninu.; 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 treoninu.; 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 treoninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valinu.; 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopeias atbilstibas sertifikata
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iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serinu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.; 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 izoleicinu.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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74 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla |Fresenius Kabi  |01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, |Histidinum, Leucinum, [pudele N10; 10  |AB, Zviedrija ~ [0417/1A/012/G |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Solution for infusion,
10 %

Methioninum, Lysini
acetas, Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Taurinum

9%/1000 ml Stikla
pudele N6
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ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotdja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; 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 treoninu.; 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 valinu.; [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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir
vairaki sertifikati) aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek svitrots sertifikats par aktivo vielu treonins.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; [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. Grupa
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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1eKldulds 1Zmdinds. 11CK dijaunots SC-I'[IIIK'd[S p?ll" dKI11VO VICIU sc?rlnu.;
1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu leicinu.; IA B.II1.1.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 prolinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; 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 izoleicinu.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa icklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu prolinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
treoninu.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai
vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izeimaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

8

vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; 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 valinu.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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75 03-0296 |Kabiven emulsion for |Calcii chloridum, 2053 ml Fresenius Kabi  [03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion  |Magnesii sulfas, Triskameru maisin$|AB, Zviedrija ~ |0296/1A/012/G |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

for infusions

Glucosum, Oleum
Sojae raffinatum,
Alaninum, Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutaminicum,
Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum, Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii glycerophosphas,
Kalii chloridum, Natrii
acetas

N1; 2053 ml Excel
maiss N2; 2566 ml
Excel maiss N2;
1540 ml Poliméra
maiss N4; 2566 ml
Biofine maiss N3;
1026 ml Poliméra
maiss N4; 1026 ml
Triskameru maisins
N1; 2053 ml
Biofine maiss N4;
1540 ml
Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisins
N1
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ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izoleicinu.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai
vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu prolinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
leicinu.; 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 prolinu.; IA B.1Il.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 iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.;
IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 _ 8 _

VICLdS TdZ0Sdnds procesd/paligviCiu No pdsrelZ dpsuprindtd razotdjd.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serinu.; 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 valinu.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.; [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. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopeias atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata raZotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu sernu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serinu.
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76 02-0111 |Vaminolact solution |Alaninum, Argininum, |500 ml Pudelite Fresenius Kabi  [02- IA B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja
for infusion, Solution |Acidum asparticum,  [N1; 100 ml AB, Zviedrija  [0111/IA/012/G |attiecTba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
for infusion Acidum glutaminicum, |Pudelite N1 izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas

Glycinum, Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum, Threoninum,
Tryptophanum,
Tirozinum, Valinum
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razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
treonins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valins.;
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 valins.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu treonins.; 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. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
treonins.; IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai
vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
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svitrots sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treonins.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu prolins.; 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
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu serins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu serins.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicins.;
1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izeimaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolins.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par aktivo
vielu alanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.III.1.a4 Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Grupa iek]autas izmainas. Tiek
svitrots sertifikats par aktivo vielu arginins.; [A B.I1I.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
serns. ; [A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai
vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Tiek svitrots sertifikats par aktivo
vielu serins.
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77 10-0551 |Lactulose Fresenius |Lactulosum 167,5 g/250 ml Fresenius Kabi  |AT/H/0383/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
670 mg/ml oral PET pudele Austria GmbH,  [/IB/009 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution, Oral (briina) N1; N10; [Austrija standartformai, dazi formul&jumi harmoniz&ti saskana ar

solution, 670 mg/ml

670 g/1000 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N6;
201 g/300 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 670 g/1000
ml PET pudele
(brtina) N1; N6; 67
0/100 ml Stikla
pudele (briina) N1;
N10; 134 g/200 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N10;
201 g/300 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 670 g/1000
ml PET pudele
(balta) N1; N6; 134
9/200 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 201 g/300 ml
Stikla pudele
(brtina) N1; N10;
335 g/500 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 167,5 g/250
ml Stikla pudele
(brtina) N1; N10;

51

atsauces zalém Duphalac 667 mg/ml skidums iekskigai
lietosanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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67 g/100 ml PET
pudele (balta) N1;
N10; 134 g/200 ml
PET pudele (balta)
N1; N10; 335
g/500 ml PET
pudele (brina) N1;
N10; 67 g/100 ml
PET pudele
(brtina) N1; N10;
335 g/500 ml
Stikla pudele
(briina) N1; N10

78

08-0103

Volulyte 6% solution
for infusion, Solution
for infusion, 6 %

Poly(O-2-hydroxyethyl)
amylum, Natrii acetas
trihydricus, Natrii
chloridum, Potassium
chloride, Magnesii
chloridum
hexahydricum

500 ml Stikla
pudelite N1; N10;
250 ml Poliolefina
maiss N1; N20;
N30; N25; N40;
500 ml Poliolefina
maiss N1; N15;
N20; 250 ml Stikla
pudelite N1; N10

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

DE/H/0619/001
/IAI021/G

IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Gatava produkta, kas iepildits stikla
pudelg, izlaides specifikacija tiek veiktas izmainas parametra
kalija un magnija kvantitativais saturs.; IA B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta, kas
iepildits stikla pudel€, uzglabasanas laika specifikacija tiek
veiktas izmainas parametra kalija un magnija kvantitativais
saturs.; IA B.II1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta, kas iepildits Freeflex maisa, izlaides
specifikacija tiek veiktas izmainas parametra kalija un magnija
kvantitativais saturs.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas. Gatava produkta, kas iepildits Freeflex
maisa, uzglabasanas laika specifikacija tiek veiktas izmainas
parametra kalija un magnija kvantitativais saturs.
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79 08-0088 |Sartens 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004 |IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
coated tablets, Film- pudele N30; N50; |GmbH, Austrija |/IA/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
coated tablets, 100 N100; 100 mg procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
mg PVDH/PE/PVH/AI Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar
blisteris N7; N14; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
N15; N21; N28; 2014.gada 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba
N30; N50; N56; uz renina-angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija
N98; N280 un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
(10x28) antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-
enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums
par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
80 08-0087 |Sartens 50 mg film- |Losartanum kalicum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003 |1IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija [/IA/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; procediiras atzinumu, ja zales ietilpst proceduras darbibas joma.
N15; N21; N28; Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N30; N50; N56; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
N98; N280 2014.gada 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba

(10x28); 50 mg
ABPE pudele N30;
N50; N100

uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-
enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskir€nu pacientiem ar cukura
diabétu vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums
par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81 08-0090 |Sartens plus 100/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002 |IA C.I.1.a. Izmainas za]u apraksta, mark&juma vai lietoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija |/IA/007 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Film-coated N50; N100; 100 procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
tablets, 100 mg/25 mg mg/25 mg Al/Al Papildinata un harmonizéta dro$uma informacija saskana ar
blisteris N7; N10; Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
N14; N28; N30; 2014.gada 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba
N50; N56; N98; uz renina-angiotenzina sisttmu (RAS). Ieklauta kontrindikacija
N100; N280 un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
(10X28) antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-
enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura
diab&tu vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums
par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
82 08-0089 |Sartens plus 50/12,5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg G.L. Pharma EE/H/0174/001 |1IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija |/IA/007 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas

tablets, Film-coated
tablets, 50 mg/12,5
mg

N50; N100; 50
mg/12,5 mg Al/Al
blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

procediiras atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma.
Papildinata un harmonizg&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras
2014.gada 8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba
uz renina-angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija
un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru
antagonistu, taja skaita losartana, vai angiotenzinu-konvertgjosa-
enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskir€nu pacientiem ar cukura
diabétu vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums
par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
blokadi, lietojot losartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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83

98-0603

Vendal retard 10 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

Morphini
hydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N30; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

98-
0603/1A/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
morfina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. [zmainas Al folijas 20 p
specifikacijas raditajos.; 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 morfina
hidrohloridu.

84

98-0606

Vendal retard 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100
mg

Morphini
hydrochloridum

100 mg PVH/AI
blisteris N30; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

98-
0606/1A/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
morfina hidrohlorida sertifikats no jauna razotdja.; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. [zmainas Al folijas 20 p
specifikacijas raditajos.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina
hidrohloridu.
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85

98-0604

Vendal retard 30 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 30 mg

Morphini
hydrochloridum

30 mg PVH/AI
blisteris N30; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

98-
0604/1A/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
morfina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. [zmainas Al folijas 20 p
specifikacijas raditajos.; 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 morfina
hidrohloridu.

86

98-0605

Vendal retard 60 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 60 mg

Morphini
hydrochloridum

60 mg PVH/AI
blisteris N30; N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

98-
0605/1A/002/G

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
morfina hidrohlorida sertifikats no jauna razotdja.; IA B.Il.e.2.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
primara iepakojuma specifikacijai. [zmainas Al folijas 20 p
specifikacijas raditajos.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina
hidrohloridu.
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87 11-0286 |Duplecor 10 mg/10 |Atorvastatinum, 10 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko za]u/péc jaukta iesnieguma registretu
mg film-coated Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI  |Plc., Ungarija 2/1B/010/G za)u/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgjuma un

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

blisteris N30; N90

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Norvasc. Indikacijas papildinatas ar
Princmetala stenokardiju, doti noradijumi par atsevisku sastavdalu
devu pielagosanas taktiku, ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
cukura diab&tu jaievéro piesardziba, no mijiedarbibas svitrots
eritromicins, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a [zmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmaigu novertgjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sortis. Ieklauts
bridinajums, ka statinu terapijas laika vai p&c tam, tai skaita lietojot
atorvastatinu, ir bijusi Joti reti zinojumi par imiinmedi&tu nekrotisku
miopatiju, mijiedarbiba papildinata ar kolhicinu,bocepreviru un vél
citu pretvirusu lidzeklu lietoSanas shému kopa ar atorvastatinu,
papildinatas blakusparadibas ar imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas
cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem atorvastatinam.
Blakusparadibu apak$punkta mainits dazu blakusparadibu noverosanas
biezums, veikti redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
88 11-0287 |Duplecor 10 mg/5 mg |Atorvastatinum, 10 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko za]u/péc jaukta iesnieguma registretu
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH//IAI  [Plc., Ungarija 1/1B/010/G zau/ldzigu biologiskas izcelsmes zalu za]u apraksta, markejuma un

Film-coated tablets,
10 mg/5 mg

blisteris N30; N90

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Norvasc. Indikacijas papildinatas ar
Princmetala stenokardiju, doti noradijumi par atsevisku sastavdalu
devu pielagosanas taktiku, ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
cukura diab&tu jaievéro piesardziba, no mijiedarbibas svitrots
eritromicins, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a [zmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmaigu novertgjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sortis. Ieklauts
bridinajums, ka statinu terapijas laika vai p&c tam, tai skaita lietojot
atorvastatinu, ir bijusi Joti reti zinojumi par imiinmedi&tu nekrotisku
miopatiju, mijiedarbiba papildinata ar kolhicinu,bocepreviru un vél
citu pretvirusu lidzeklu lietoSanas shému kopa ar atorvastatinu,
papildinatas blakusparadibas ar imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas
cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem atorvastatinam.
Blakusparadibu apak$punkta mainits dazu blakusparadibu noverosanas
biezums, veikti redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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89 11-0288 |Duplecor 20 mg/10 |Atorvastatinum, 20 mg/10 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko za]u/péc jaukta iesnieguma registretu
mg film-coated Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI  |Plc., Ungarija 4/1B/010/G za)u/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markgjuma un

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

blisteris N30; N90

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Norvasc. Indikacijas papildinatas ar
Princmetala stenokardiju, doti noradijumi par atsevisku sastavdalu
devu pielagosanas taktiku, ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
cukura diab&tu jaievéro piesardziba, no mijiedarbibas svitrots
eritromicins, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a [zmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmaigu novertgjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sortis. Ieklauts
bridinajums, ka statinu terapijas laika vai p&c tam, tai skaita lietojot
atorvastatinu, ir bijusi Joti reti zinojumi par imiinmedi&tu nekrotisku
miopatiju, mijiedarbiba papildinata ar kolhicinu,bocepreviru un vél
citu pretvirusu lidzeklu lietoSanas shému kopa ar atorvastatinu,
papildinatas blakusparadibas ar imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas
cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem atorvastatinam.
Blakusparadibu apak$punkta mainits dazu blakusparadibu noverosanas
biezums, veikti redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
90 11-0289 |Duplecor 20 mg/5 mg |Atorvastatinum, 20 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/00 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko za]u/péc jaukta iesnieguma registretu
film-coated tablets, |Amlodipinum PA/AI/PVH/IAI  [Plc., Ungarija  |3/1B/010/G zau/ldzigu biologiskas izcelsmes zalu za]u apraksta, markejuma un

Film-coated tablets,
20 mg/5 mg

blisteris N30; N90

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu
pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizeta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Norvasc. Indikacijas papildinatas ar
Princmetala stenokardiju, doti noradijumi par atsevisku sastavdalu
devu pielagosanas taktiku, ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
cukura diab&tu jaievéro piesardziba, no mijiedarbibas svitrots
eritromicins, veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a [zmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmaigu novertgjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Sortis. Ieklauts
bridinajums, ka statinu terapijas laika vai p&c tam, tai skaita lietojot
atorvastatinu, ir bijusi Joti reti zinojumi par imiinmedi&tu nekrotisku
miopatiju, mijiedarbiba papildinata ar kolhicinu,bocepreviru un vél
citu pretvirusu lidzeklu lietoSanas shému kopa ar atorvastatinu,
papildinatas blakusparadibas ar imiinmedi&tu nekrotisku miopatiju.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. [zmainas
cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem atorvastatinam.
Blakusparadibu apak$punkta mainits dazu blakusparadibu noverosanas
biezums, veikti redakcionali uzlabojumi, pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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91

11-0235

Violetta 60
micrograms/15
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60

ng/15 pg

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

60 mcg/15 mcg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N28 (1 x
(24+4)); N84 (3 x
(24+4)); N168 (6 x
(24+4)); N364 (13
X (24+4))

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1860/00
1/1A/007/G

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Tiek veiktas izmainas piemaistjumu
noteikSanas testa procediira, izmantojot augsti efektivo
Skidruma hromatografiju.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa proceduira. Tiek veiktas
izmainas titana dioksida identifikacijas testa procediira,
izmantojot kimiskas analizes metodi, kuru pamata ir krasu
reakcija.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
gestodeéna un etinilestradiola kvantitativa satura noteikSanas
testa procediira, izmantojot augsti efektivo Skidruma
hromatografiju.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
proceduira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta skiSanas testa
procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas gestodéna un etinilestradiola
identifikacijas noteikSanas testa procediira, izmantojot augsti
efektivo skidruma hromatografiju. ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
gestodena un etinilestradiola satura viendabiguma noteikSanas
testa procediira, izmantojot augsti efektivo skidruma
hromatografiju.

92

04-0410

Avodart 0,5 mg
capsules, soft,

Capsules, soft, 0,5 mg

Dutasteridum

0,5 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N30; N10;
N50; N60; N90

Glaxo Group
Ltd., Lielbritanija

SE/H/0304/001
/IA/068/G

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
NL/H/xxxx/I1A/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovenija; biis: GSK d.o.o., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
93 05-0197 |Fluarix suspension for|Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0124/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
injection in a pre- inactivatum ex virorum [pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., |/IA/101/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
filled syringe, fragmentis praeparatum |atseviskam adatam |Belgija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Suspension for N1; 0,5 ml Stikla maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
injection in a pre- pilnslirce ar 1 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
filled syringe, 0,5 ml atseviSku adatu N1; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
N10; N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N10; N20; 0,5
ml Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20
94 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated [flakons un Biologicals S.A., |/IA/089/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
filled syringe, Powder |strain), Live attenuated |adatam N1; N100; maina Slovénija. Bija: GSK d.o0.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
and solvent for mumps virus N10; N25; 1 deva 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
solution for injections Stikla flakons un Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40;
N100; 1 deva
Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
95 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula |[Biologicals S.A., |/IA/089/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija NL/H/xxxx/I1A/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

and solvent for
solution for injection

strain), Live attenuated
mumps virus

N25; N40; N100

maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovenija; biis: GSK d.o.o., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2
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96 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg  |GlaxoSmithKline |DE/H/2809/003(TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/200 mg powder |Acidum clavulanicum [Stikla flakons N10; |Latvia SIA, /1A/015/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
for solution for N1; N5; N25; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
injection or infusion, N100 maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
Powder for solution 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
for injection or Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
infusion, 1000
mg/200 mg
97 99-0039 |Augmentin 400 Amoxicillinum, 35 ml Stikla GlaxoSmithKline [UK/H/4737/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
mg/57 mg/5 ml Acidum clavulanicum [pudelite N1; 140 |Latvia SIA, 1/1A/011/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
powder for oral ml Stikla pudelite [Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses
suspension, Powder NZ1; 70 ml Stikla maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
for oral suspension, pudelite N1 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bas: GSK d.o0.0., Ljubljana,
400 mg/57 mg/5 ml Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
98 99-0034 |Augmentin 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg GlaxoSmithKline [UK/H/4738/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [PA/AI/PVH Latvia SIA, 1/1A/011/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
coated tablets, Film- blisteris N14; N20; |Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 500 N4: N10; N12; maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
mg/125 mg N16; N24; N30; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
N100; N500; 500 Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
mg/125 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N20; N21
99 99-0035 |Augmentin 875 Amoxicillinum, 875 mg/125 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2868/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum [PA/AI/PVH Latvia SIA, /1A/018/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
coated tablets, Film- blisteris N14; N2; [Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
coated tablets, 875 N4; N10; N12; maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
mg/125 mg N16; N20; N24; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,

N30; N100; N500;
875 mg/125 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14

Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Filamentous
haemagglutinin (FHA),
Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

1 2 3 4 5 6 7 8
100 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKline [ DE/H/0466/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, Stikla flakons N1; [Latvia SIA, /1A/097/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
injection , Suspension |Pertussis toxoid (PT), [N10 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
for injection Filamentous maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
haemagglutinin (FHA), 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Pertactin (69kDa Outer Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
Membrane Protein - 69
K), Inactivated polio
virus type 1 (Mahoney),
Inactivated polio virus
type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)
101 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0466/003|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
suspension for Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10 |Latvia SIA, NA/097/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
injection in pre-filled |Pertussis toxoid (PT), Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses

maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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102 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/002|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection, Tetanus toxoid, flakons N1; N10; [Latvia SIA, /1A/090/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
Suspension for Pertussis toxoid (PT), [N20; N25; N50 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
injection Filamentous maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
haemagglutinin (FHA), 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Pertactin (69kDa Outer Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
Membrane Protein - 69
K)
103 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria toxoid, 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0210/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection in pre- | Tetanus toxoid, pilnslirce N1; N10; |Latvia SIA, /1A/090/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
filled syringes, Pertussis toxoid (PT), |N20; N25; N50; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Suspension for Filamentous 0,5 ml Stikla maina Slovénija. Bija: GSK d.o0.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
injection in a pre- haemagglutinin (FHA), |pilnslirce ar 1 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
filled syringe Pertactin (69kDa Outer |adatu N1; N10; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Sloveénija.
Membrane Protein - 69 [N20; N25; N50;
K) 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10;
N20; N25; N50
104 10-0254 [Combodart 0.5 Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg GlaxoSmithKline [DE/H/2251/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/0.4 mg hard Tamsulosini ABPE pudele N7; [Latvia SIA, NNAI027/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
capsules, Capsules, |hydrochloridum N30; N90 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
hard, 0.5 mg/0.4 mg maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
105 13-0102 |Duac 10 mg/30 mg/g |Clindamycini phosphas, [30 g ZBPE tabina |GlaxoSmithKline |JUK/H/0676/00 |IA A.l Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gel, Gel, 10 mg/30 Benzoylis peroxidum [N1; 60 g ZBPE Latvia SIA, 2/1AJ058/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
mg/g tabina N1 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses

maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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106 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni propionas |125 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [02-0134/IB/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
micrograms/dose Balons N60; N120 |Latvia SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
pressurised Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
inhalation, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
suspension, pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
Pressurised informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
inhalation, atjaunojama dro$uma zinojuma darba dalisanas procediiras (
suspension, 125 UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhalgjamiem fluticasone
Hg/dose propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar

blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

107 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni propionas [250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [02-0135/IB/005IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms/dose Balons N60; N120 |Latvia SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
pressurised Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
inhalation, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
suspension, pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
Pressurised informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
inhalation, atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
suspension, 250 UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhalgjamiem fluticasone
pg/dose propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar

blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

108 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni propionas |50 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [02-0133/IB/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

micrograms/dose
pressurised
inhalation,
suspension,
Pressurised
inhalation,
suspension, 50
pg/dose

Balons N120; N60

Latvia SIA,
Latvija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhalgjamiem fluticasone
propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

66



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

109 99-0395 |Flixotide Diskus 100 |Fluticasoni propionas |100 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0395/IB/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
micrograms Inhalators N60 Latvia SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Inhalation powder, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
100 pg pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhalgjamiem fluticasone
propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

110 99-0396 |Flixotide Diskus 250 [Fluticasoni propionas [250 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0396/IB/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms Inhalators N60 Latvia SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Inhalation powder, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
250 pug pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhalgjamiem fluticasone
propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

111 99-0397 |Flixotide Diskus 500 [Fluticasoni propionas [500 mcg/1 dose GlaxoSmithKline [99-0397/IB/005|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

micrograms
inhalation powder,
Inhalation powder,
500 pg

Inhalators N60

Latvia SIA,
Latvija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
UK/H/PSUR/0058/002) 09.2014, Inhal&jamiem fluticasone
propionate. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu — deguna asinosana. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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112 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/005|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, /NA/037/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, aluminija blisteris |Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Chewable/dispersible N30; N90; N42; maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 100 mg N14; N28; N98; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
N196; N10; N50; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
N56; N60; N100;
N200
113 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE pudele [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/001|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible N30 Latvia SIA, NNAI037/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procedira
tablets, Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Chewable/dispersible maina Slovénija. Bija: GSK d.o0.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 2 mg 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
114 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline [NL/H/1539/006[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH Latvia SIA, NNA/037/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
tablets, aluminija blisteris [Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Chewable/dispersible N30; N90; N42; maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 200 mg N14; N28; N98; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
N196; N10; N50; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
N56; N60; N100;
N200
115 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/PVDH |GlaxoSmithKline [NL/H/1539/003[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris |Latvia SIA, /IAI037/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, N30; N21; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Chewable/dispersible N10; N14; N28; maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 25 mg N50; N56; N60 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,

Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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116 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum 5 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/002|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris [Latvia SIA, NA/037/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, N30; N42; N10; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Chewable/dispersible N14; N28; N50; maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 5 mg N56 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
117 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/PVDH [GlaxoSmithKline [NL/H/1539/004|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible aluminija blisteris |Latvia SIA, /NA/037/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, N30; N90; N42; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Chewable/dispersible N28; N98; N196; maina Sloveénija. Bija: GSK d.o0.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
tablets, 50 mg N10; N14; N50; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
N56; N60; N100; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Sloveénija.
N200
118 06-0013 |Malarone 250 mg/100|Atovaquonum, 250 mg/100 mg GlaxoSmithKline [UK/H/0170/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Proguanili PVH/AI blisteris  [Latvia SIA, 1/1A/066/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
tablets, Film-coated |hydrochloridum N12 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses
tablets, 250 mg/100 maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
mg 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
119 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml GlaxoSmithKline [01-0206/IB/003|1B B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
solution for injection, Ampula N5; 20 Latvia SIA, produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
Solution for injection, mg/10 ml Ampula [Latvija izmainas
2 mg/ml N5; 5 mg/2,5 ml
Ampula N5; 50
mg/25 ml Ampula
N2
120 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, /1A/079/G adreses izmainas. [zmaina ieklauta procediira
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

Inhalation powder,
pre-dispensed, 5
mg/dose

inhalators); N5 (5
pacinas un |
inhalators)

maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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121 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline [SE/H/0180/001 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, NB/077 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija datiem). Pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam.
Inhalation powder, inhalators); N5 (5 Bija: 7 gadi; bis: 10 gadi.
pre-dispensed, 5 pacinas un 1
mg/dose inhalators)
122 99-1041 |Seroxat 20 mg film- |Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline [NL/H/0566/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvia SIA, /IA/115/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
coated tablets, 20 mg pudele N500; Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
N250; N100; N98; maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
N60; N56; N50; 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
N30; N28; N20; Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Sloveénija.
N14; N10; N4; 20
mg PVH/PVDH
blisteris N14; N20;
N30; N50 (50x1);
N4; N10; N28;
N50; N56; N60;
N98; N100; N250;
N500; 20 mg
PVH/AI blisteris
N4; N14; N10;
N20; N50 (50x1);
N28; N30; N50;
N56; N60; N98;
N100; N250; N500
123 10-0277 |[Toctino 10 mg soft  |Alitretinoinum 10 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 1/1A/021/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
capsules, 10 mg blisteris N30; 10  |Latvija NL/H/xxxx/I1A/333/G. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses
mg maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
PVDH/PE/PVHI/AI 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
blisteris N30 AmeriSka ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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124 10-0278 |[Toctino 30 mg soft  |Alitretinoinum 30 mg GlaxoSmithKline [DK/H/1377/00 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, Soft COK/Aluminija Latvia SIA, 2/1AI021/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
capsules, 30 mg blisteris N30; 30  [Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
mg maina Slovénija. Bija: GSK d.o.o0., Ljubljana, Cvetkova ulica
PVDH/PE/PVH/AI 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
blisteris N30 Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
125 99-0877 |Valtrex 500 mg film- [Valaciclovirum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline [SE/H/1041/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Latvia SIA, /1A/025/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
coated tablets, 500 N42; N90; N112; |Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
mg N24 maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
126 95-0049 |Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum 2,5 g/100 ml Stikla |GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
granules for oral pudelite N1 Latvia SIA, 1/1A/005/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procedira
suspension, Granules Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
for oral suspension, maina Slovénija. Bija: GSK d.o0.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
25 mg/ml 29, 1000 Ljubljana, Slovénija; bis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
127 97-0234 |Zinnat 250 mg coated |Cefuroximum 250 mg PVH/AI  |GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated blisteris N10; N50 |Latvia SIA, 4/1A/005/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, 250 mg Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Slovénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
128 97-0235 |Zinnat 500 mg coated |Cefuroximum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline [UK/H/5462/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated blisteris N10; N14 |Latvia SIA, 5/1A/005/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira
tablets, 500 mg Latvija NL/H/xxxx/IA/333/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses

maina Sloveénija. Bija: GSK d.o.0., Ljubljana, Cvetkova ulica
29, 1000 Ljubljana, Slovénija; biis: GSK d.o0.0., Ljubljana,
Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovénija.
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129

98-0741

Zofran 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0741/11/003

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 4.2. apak$punkta
redakcionali precizeti ieteikumi par devam un lietoSanu gados
vecakiem cilvékiem, 1.tabula saskana ar 2. tabulu noradtta
informacija par intravenozu ievadi; 4.8.apak$punkta precizeta
informacija par blakusparadibu "galvas reibonis", noradot, ka
tas rodas, galvenokart, atras intravenozas ievades laika.
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

130

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection,
8 mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 ml Ampula
N5

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0617/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
redakcionali precizéti ieteikumi par devam un lietoSanu gados
vecakiem cilvékiem, 1.tabula saskana ar 2. tabulu noradita
informacija par intravenozu ievadi; 4.8.apaks$punkta precizéta
informacija par blakusparadibu "galvas reibonis", noradot, ka
tas rodas, galvenokart, atras intravenozas ievades laika.
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas

131

02-0056

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

Zuclopenthixolum

10 mg Traucins
N50; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

02-
0056/1A/005

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota
mikrobiologiskas tiribas noteiksanas vieta.
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132

98-0671

Truxal 25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Chlorprothixeni
hydrochloridum

25 mg ABPE
traucins N100

H. Lundbeck A/S,

Danija

98-
0671/1A/008/G

IA 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). Tiek svitrots aktivas
vielas hlorprotikséna hidrohlorida razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas vieta.

133

98-0672

Truxal 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Chlorprothixeni
hydrochloridum

50 mg ABPE
traucins N50

H. Lundbeck A/S,

Danija

98-
0672/1A/008/G

IA 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). Tiek svitrots aktivas
vielas hlorprotikséna hidrohlorida razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas vieta.
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134

02-0348

Loratin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg Blisteris
N30

Hexal AG, Vacija

02-
0348/1A/004/G

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

135

02-0349

Loratin express 10 mg
tablets, Tablets, 10

mg

Loratadinum

10 mg Blisteris N7;
N10

Hexal AG, Vacija

02-
0349/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu loratadins mikronizgts.
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136 04-0389 |Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/004|IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
tablets, Tablets, 10 OPA/AI/PVH/PVH /1A/048 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
mg /Al blisteris N10; izmainas.. Tiek veikti redakcionali labojumi razotaja
N20; N28; N30; nosaukuma un adresé.

N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
Al/ZBPE/ZBPE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N100
(100x1); N250; 10
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)
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137 04-0389 |Ramicor 10 mg Ramiprilum 10 mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/004|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 10 OPA/AI/PVH/PVH /1A/050/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
mg /Al blisteris N10; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N20; N28; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250; 10 mg
Al/ZBPE/ZBPE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N100
(100x1); N250; 10
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas ramiprils razotajs.; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
NL/H/0448/1A/050/G iek]autas izmainas.
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138 04-0388 |Ramicor 5 mg tablets |Ramiprilum 5mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/003|IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
, Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/AI /1A/048 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
blisteris N10; N20; izmainas.. Tiek veikti redakcionali labojumi razotaja
N28; N30; N50; nosaukuma un adresé.

N60; N100; N100
(100x1); N250; 5
mg
OPAV/AI/PE/PE/AI
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/AI/PVH/PVH
/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250
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139 04-0388 |Ramicor 5 mg tablets |Ramiprilum 5mg Hexal AG, Vacija|NL/H/0448/003|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
, Tablets, 5 mg Al/ZBPE/ZBPE/AI /1A/050/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
blisteris N10; N20; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N100; N100 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
(100x1); N250; 5 vielas ramiprils razotajs.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
mg izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
OPA/AI/PE/PE/AI razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
blisteris N10; N20; (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
N28; N30; N50; NL/H/0448/1A/050/G iek]autas izmainas.
N100; N250; N60;
N100 (100x1); 5
mg
OPA/AI/PVH/PVH
/Al blisteris N10;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N100 (100x1);
N250
140 13-0226 |[Dysport 300 U Clostridium botulinum |300 U Stikla Ipsen Limited, 13-0226/1B/006|1B B.II.f.1.b3 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
powder for solution |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija produktam péc atSkaidiSanas vai sajaukSanas (pamatojoties uz
for injection, Powder [haemagglutinin reala laika datiem). Bija: péc zalu sagatavoSanas var uzglabat 8
for solution for complex stundas 2°C - 8°C temperatiira; biis: péc zalu sagatavo$anas var
injection, 300 U uzglabat 24 stundas 2°C - 8°C temperatira.
141 13-0037 |Eziclen concentrate |Natrii sulfas 176 ml PET pudele |Ipsen Pharma FR/H/0511/001 [II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
for oral solution, anhydricus, Magnesii  |N2 (1x2); N48 SAS, Francija /11/005 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu

Concentrate for oral
solution, 17.510
0/3.276 g/3.130 g

sulfas heptahydricus,
Kalii sulfas

(24x2); N288
(6x(24x2)); N672
(14x(24x2))

kompetentajai iestadei. Iesniegti kliniska petijuma BLI-800-440,
kura noverteta efektivitate un droSums pieaugusajiem, taja
skaita gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai
aknu darbibas trauc&jumiem, rezultati un atjaunots riska
parvaldibas plans (v.6.0). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
bez izmainam.
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142

96-0616

Ginkor Fort hard
capsules, Hard
capsules

Ginkgo bilobae
extractum normatum,
Troxerutinum,
Heptaminoli
hydrochloridum

1 UD PVH/PVDH
aluminija blisteris

N30; 1 UD
PVH/AI blisteris
N30

Ipsen Pharma
SAS, Francija

96-
0616/1A/011

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 trokserutiu.

143

00-0207

Kaptopril Krka 12,5
mg tablets, Tablets,
12,5 mg

Captoprilum

12,5 mg Blisteris

N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

00-0207/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketE un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras (04.09.2014) 1eémumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo$am
zaleém ir kontrindic&ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apak$punkta ieklauti pétijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

144

00-0208

Kaptopril Krka 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Captoprilum

25 mg Blisteris
N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

00-
0208/1B/005/G

IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k&l&jliijam/dalijuma
Iinijam, kuras paredzetas zalu daliSanai vienadas devas. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija veiktas izmainas, kas attiecas
uz tabletes dalfjuma Imniju.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Gatava produkta s€rijas izlaides
specifikacija tiek pievienots jauns parametrs un tam atbilstiga
testa metode.
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145

00-0208

Kaptopril Krka 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Captoprilum

25 mg Blisteris
N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

00-0208/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti p&tijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

146

00-0209

Kaptopril Krka 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Captoprilum

50 mg Blisteris
N20

KRKA d.d.,
Novo Mesto,
Slovénija

00-0209/1B/006

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertesanas procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371
par renina-angiotensina sistému ietekmé&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturo§am
zaleém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un
nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots bridinajums par
dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta iek]auti pettjumu ONTARGET, VA
NEPHRON -D un ALTITUDE rezultati. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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147 13-0062 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 10 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0143/002/ |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tin Krka 10 mg/10 mg|Atorvastatinum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film-coated tablets, blisteris N10; N14; [Slovénija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Film-coated tablets, N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
10 mg/10 mg N50; N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
N90; N100 informacija saskana ar atsauces zalem. Tiek apvienota produkta
informacija abiem zalu stiprumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
148 14-0132 |Amlodipine/AtorvastalAmlodipinum, 5 mg/10 mg KRKA, d.d., S1/H/0143/003/ |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tin Krka 5 mg/10 mg |Atorvastatinum OPAV/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
film-coated tablets, blisteris N10; N14; |Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Film-coated tablets, 5 N20; N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
mg/10 mg N50; N56; N60; kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro§uma
N90; N100 informacija saskana ar atsauces zalem. Tiek apvienota produkta
informacija abiem zalu stiprumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
149 05-0428 |Ampril 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietosanas
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N30; N50; |Slovénija nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N60; N90; N10; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N20; N100 harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita ramiprila, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc&jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot ramiprilu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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150 05-0426 |Ampril 2,5 mg Ramiprilum 2,5mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
tablets, Tablets, 2,5 OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg blisteris N30; N50; [Slovénija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N60; N90; N10; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N20; N100 harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita ramiprila, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot ramiprilu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

151 05-0427 |Ampril 5 mg tablets, [Ramiprilum 5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0109/003 |1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictosanas
Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1B/012 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
blisteris N30; N50; |Slovénija nodoSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
N60; N90; N10; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
N20; N100 harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar Direktivas

2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra léemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita ramiprila, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sisteémas
blokadi, lietojot ramiprilu vienlaikus ar citiem angiotensina II
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
152 07-0230 |Kventiax 100 mg film{Quetiapinum 100 mg ABPE KRKA, d.d., DK/H/1059/00 [IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- pudele N250; 100 |Novo mesto, 2/1A/019 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 100 mg PVH/AI Slovenija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg blisteris N10; N20; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais raZotajs
N30; N50; N60; parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
N90; N100; N30 apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas kvetiapina
(30x1); N100 hemifumarata razotajs.
(100x1); N98
153 07-0232 |Kventiax 200 mg film{Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [Novo mesto, 4/1A/019 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 200 N30; N50; N60;  |Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N90; N100; N30 neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
(30x1); N100 parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
(100x1); N98; 200 apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas kvetiapina
mg ABPE pudele hemifumarata razotajs.
N250
154 07-0229 |Kventiax 25 mg film- |Quetiapinum 25 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N6; N10; |Novo mesto, 1/1A/019 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50;  |Slovénija vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N60; N90; N100; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
N30 (30x1); N100 parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
(100x1); N98 apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas kvetiapina
hemifumarata razotajs.
155 07-0233 |Kventiax 300 mg film{Quetiapinum 300 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [Novo mesto, 5/1A/019 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 300 N30; N50; N60;  |Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

mg

N90; N100; N120;
N180; N240; N30
(30x1); N100
(100x1); N98

neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas kvetiapina
hemifumarata razotajs.
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156 95-0257 |Nolicin 400 mg film- |Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., 95-0257/1B/003|1IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Novo mesto, Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
coated tablets, 400 blisteris N20 Slovenija Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska vertésanas
mg komitejas (PRAC) ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz
redzi un iesp&jamu tiklenes atslanosanas risku. Zalu apraksta
4.4 .apakSpunkta pievienots bridinajums par redzes traucg€jumu
raSanas risku un ieteikums trauc€jumu rasanas gadijuma
konsultgties ar acu arstu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
157 10-0436 |Septolete plus 10 Benzocainum, 30 ml ABPE KRKA, d.d., 10- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
mg/2 mg/ml Cetylpyridinii pudele N1 Novo mesto, 0436/1A/004  |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
oromucosal spray, chloridum Slovénija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Oromucosal spray, 10 nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
mg/2 mg/ml dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas benzokaina razotaja adrese.
158 10-0436 |Septolete plus 10 Benzocainum, 30 ml ABPE KRKA, d.d., 10- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
mg/2 mg/ml Cetylpyridinii pudele N1 Novo mesto, 0436/1A/003  |pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
oromucosal spray, chloridum Slovénija
Oromucosal spray, 10
mg/2 mg/ml
159 96-0654 |Polygynax soft Neomycini sulfas, 1 UD PVH/AI Laboratoire 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
vaginal capsules, Soft |Polymyxini B sulfas, [blisteris N6; N12 |Innotech 0654/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
vaginal capsules Nystatinum (2x6); 1 UD International, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/PVDH Francija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

aluminija blisteris

N6; N12

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu polimiksina B sulfats.
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160 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis oleum, |300 mg PVH/AI  |Laboratoires 05- IB B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
capsules, Capsules, |Perseae gratissimae blisteris N15 Expanscience, 0267/11/004/G |izmainas ; IA B.1b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
300 mg oleum Francija noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; II
B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
geografiska izcelsme, razo8anas process vai razo$ana ; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
161 05-0267 |Piascledine 300 mg [Glycinis maxis oleum, [300 mg PVH/AIl [Laboratoires 05-0267/11/007 [II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa: Izmainas
capsules, Capsules, |Perseae gratissimae blisteris N15 Expanscience, attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no $iem aspektiem:
300 mg oleum Francija geografiska izcelsme, raZoSanas process vai raZoSana
162 05-0267 |Piascledine 300 mg [Glycinis maxis oleum, [300 mg PVH/AIl [Laboratoires 05- 11 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa: Izmainas

capsules, Capsules,
300 mg

Perseae gratissimae
oleum

blisteris N15

Expanscience,
Francija

0267/11/003/G

attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
geografiska izcelsme, razo8anas process vai razo$ana ; [A
B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats aktivas vielas neparziepjojamas avokado ellas s€rijas
apjoms.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa.
Citas izmainas ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas
attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.
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163 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis oleum, |300 mg PVH/AI  |Laboratoires 05-0267/11/005 |II B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
capsules, Capsules, |Perseae gratissimae blisteris N15 Expanscience, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
300 mg oleum Francija parametra svitro$ana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas

un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati

164 05-0267 |Piascledine 300 mg |Glycinis maxis oleum, [300 mg PVH/AI [Laboratoires 05-0267/11/006 [II B.I.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
capsules, Capsules, |Perseae gratissimae blisteris N15 Expanscience, vielas specifikacijas ierobezojumiem
300 mg oleum Francija

165 02-0062 |Mustophoran 200 Fotemustinum 200 mg/4 ml Les Laboratoires [02- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/4 ml powder and Flakons N1 Servier, Francija |0062/1A/004  [kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solvent for solution izmainas.. Mainas raZotdja (Skidinataja razotdjs, vieta, kur tick
for infusion, Powder veikta $kidinataja iepildiSanas ampulas un ampulu ar $kidinataju
and solvent for kvalitates kontrole) nosaukums.
solution for infusion,
200 mg/4 ml

166 11-0040 |Willfact 1000 1U Factor humanus von 1000 I1U Flakons, |LFB DE/H/1935/001|1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent  |Willebrandi flakons un Biomedicaments, |/IA/014 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 1000 U

parvades sisteéma
N1

Francija

neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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167 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3356/001|1IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla SIA, Latvija /1A/005/G Grupa DE/H/xxxx/IA/672/G ieklautas izmainas. Produkta
micrograms per Fluticasoni propionas |pudele informacija tiek atjaunota saskana ar QRD 2013.gada 3.versiju.
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu.
suspension, Nasal N28 (1x28); N120
spray, suspension, (1x120); N280
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation

168 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3355/001|1IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla  [SIA, Latvija /IA/005/G Grupa DE/H/xxxx/IA/672/G ieklautas izmainas. Produkta
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele informacija tiek atjaunota saskana ar QRD 2013.gada 3.versiju.
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu.

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

N28 (1x28); N120
(1x120); N280
(10x28); N360
(3x120)
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169 03-0304 |BCG-medac powder [BCG (Bacillus 1 mg Flakons N1; |Medac 03- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
and solvent for Calmette-Guerin) N3; N5 Gesellschaft fur  [0304/1A/002/G |Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
suspension for klinische pienemtajam QRD standartformam. Zalu apraksta 4.8.
intravesical use, Spezialpréparate apak$punkta pievienota informacija par zino$anu par
Powder and solvent mbH, Vacija nevélamam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
for suspension for istrukcija ir saskanoti.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipas$nicka
intravesical use nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

1pasnieka adreses maina. Bija:medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriaparate mbH Fehlandtstr. 3, 20354 Harnburg, Vacija;
bis: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6, 22880 Wedel, Vacija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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170 09-0408 [Metex 50 mg/ml Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, Pilnslirce ar Gesellschaft fur [/1A/014/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses
pre-filled syringe, pievienotu adatu Klinische maina. Bija: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriiparate
Solution for injection, N24; N5; N10; N1L; | g ialpraparate mbH, Fehlandstr. 3, 20354 Hamburg, Vacija; biis: Medac
pre-filled syringe, 50 NL; N4; N6; N12; 20 mbH, Vacija Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstr. 6,

mg/ml

mg/0,4 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
15 mg/0,3 ml
Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
7,5 mg/0,15 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N4; N6; N12;
N24; N5; N10; N11;
15 mg/0,3 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 10
mg/0,2 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
10 mg/0,2 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N4; N6; N12;
N24; N5; N10; N11;
12,5 mg/0,25 ml

2 A TS L

89

22880 Wedel, Vacija.; [A 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 gatava produkta razotajs un par serijas izlaidi
atbildigais razotajs Medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH, Fehlandtstr. 3, 20354 Hamburg, Vacija.;
IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; A
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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5

runsnurcee ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
17,5 mg/0,35 ml
Piln§lirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 30
mg/0,6 ml Pilnslirce
ar piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
17,5 mg/0,35 ml
Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
20 mg/0,4 ml
Piln§lirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 22,5
mg/0,45 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
25 mg/0,5 ml
Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
22,5 mg/0,45 ml
Piln§lirce ar
piestiprinatu adatu
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5

N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
27,5 mg/0,55 ml
Pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
30 mg/0,6 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 25
mg/0,5 ml Pilnslirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24;
12,5 mg/0,25 ml
Pilnslirce ar
pievienotu adatu N5;
N10; N11; N1; N4;
N6; N12; N24; 7,5
mg/0,15 ml Piln§lirce
ar pievienotu adatu
N5; N10; N11; N1;
N4; N6; N12; N24
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171 11-0041 |Amicor 10 mg film- |Atorvastatinum 10 mg ABPE Medochemie DK/H/1402/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- pudele N10; N20; |Ltd., Kipra 1/1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 10 mg N30; N50; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N200; 10 mg Al/Al farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N4; N7; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N200
(10x20); N500
172 11-0042 |Amicor 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Medochemie DK/H/1402/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N4; N7; Ltd., Kipra 2/1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N56; N84; N90; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N98; N100; N200
(10x20); N500; 20
mg ABPE pudele
N10; N20; N30;
N50; N100; N200
173 11-0043 |Amicor 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg ABPE Medochemie DK/H/1402/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- pudele N10; N20; |Ltd., Kipra 3/1A/013 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas

coated tablets, 40 mg

N30; N50; N100;
N200; 40 mg Al/Al
blisteris N4; N7;
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N84; N9O;
N98; N100; N200
(10x20); N500

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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174 02-0323 |Medoclav 250 Amoxicillinum, 250 mg/125 mg Medochemie 02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra 0323/1A/007  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, Film- N21 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 250 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/125 mg svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

vielas amoksicilina razotajs.

175 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Medochemie 02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/125 mg film- Acidum clavulanicum |[Blisteris N16; N20;|Ltd., Kipra 0324/1A/008  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, Film- N21 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 500 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/125 mg svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas

vielas amoksicilina razotajs.

176 10-0307 |Medoclav Amoxicillinum, 875 mg/125 mg Medochemie 10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
875mg/125mg film- |Acidum clavulanicum |[PVH/AI blisteris  |Ltd., Kipra 0307/1A/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

coated tablets, Film-
coated tablets, 875
mg/125 mg

N14

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas amoksicilina razotajs.
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177 12-0149 [Vapress 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Medochemie SE/H/1073/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 160 aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N7; N14; N28; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N30; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N98; N100;
N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N280
178 12-0147 |Vapress 40 mg film- [Valsartanum 40 mg Medochemie SE/H/1073/001 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /IA/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 40 mg blisteris N7; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N56; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N60; N90; N98; pamatlictas (PSMF) ievieSana.

N100; N280; 40
mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N7; N14; N28;
N30; N56; N60;
N90; N98; N100;
N280
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179 12-0148 |[Vapress 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Medochemie SE/H/1073/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVH/PHTFE Ltd., Kipra /1A/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 80 mg aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N7; N14; N28; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N30; N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N98; N100;
N280; 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N56;
N60; N90; N98;
N100; N280
180 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum 10 mg Blisteris Menarini 04- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |[medoxomilum N28; N56; N98; |International 0062/IA/007/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N14 Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
S.A, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila
Luksemburga sertifikats no jau registréta razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila sertifikats no
jauna razotaja.
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181 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum 20 mg Blisteris Menarini 04- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International 0063/1A/007/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N14 Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila
Luksemburga sertifikats no jau registréta razotaja.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila sertifikats no
jauna razotaja.
182 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum 40 mg Blisteris Menarini 04- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- |medoxomilum N28; N56; N98; International 0064/1A/007/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg N14 Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
S.A, Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila
Luksemburga sertifikats no jau registréta razotaja.; [A B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas Olmesartana medoksomila sertifikats no
jauna razotaja.
183 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg [Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001(IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
film-coated tablets, |medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |International /1B/022 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
20 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
SA,
Luksemburga
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184 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI  |International /1B/022 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
40 mg/10 mg N56; N98 Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
S.A,
Luksemburga
185 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg |Olmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
film-coated-tablets, [medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  [International /1B/022 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas
Film-coated tablets, |Amlodipinum blisteris N14; N28; [Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
40 mg/5 mg N56; N98 Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
S.A,
Luksemburga
186 11-0034 |[Sanoral HCT 20 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/001|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/013 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
coated tablets, 20 Hydrochlorothiazidum |N30; N56; N90O; Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |S.A.,
(10x28); N300 Luksemburga
(10x30); 1 UD
ABPE pudele N7;
N30; N90; 1 UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500
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187 11-0035 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/003|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

mg/10 mg/12,5 mg  |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/013 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
film-coated tablets, |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
Film-coated tablets, |Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N90O; Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
40 mg/10 mg/12,5 mg N98; N84; N280 |S.A.,

(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD

PAJAI/PVH/IAI

vienas devas

blisteris N10; N50;

N500; 1 UD ABPE

pudele N7; N30;

N90

188 11-0036 |[Sanoral HCT 40 Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/005|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

mg/10 mg/25 mg film-|medoxomilum, PAJAI/PVHIIAI International /IB/013 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
mg/10 mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A,,

(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
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189 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/002|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

mg/12,5 mg film- medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/013 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
coated tablets, Film- |Amlodipinum, blisteris N14; N28; |Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
coated tablets, 40 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
mg/5 mg/12.5 mg N98; N84; N280 |[S.A,,

(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD

PA/AI/PVH/IAI

vienas devas

blisteris N10; N50;

N500; 1 UD ABPE

pudele N7; N30;

N90

190 11-0038 |[Sanoral HCT 40 mg/5|Olmesartanum 1UD Menarini NL/H/1859/004|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

mg/25 mg film-coated |medoxomilum, PA/AI/PVH/IAI International /1B/013 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
tablets, Film-coated |Amlodipinum, blisteris N14; N28; [Operations un prasibas. Citas izmainas.. Atjaunots apstiprinatais Riska
tablets, 40 mg/5 Hydrochlorothiazidum [N30; N56; N9O; Luxembourg parvaldibas plans (RMP). Datéts 30.09.2014, versija 4.0.
mg/25 mg N98; N84; N280 [S.A,,

(10x28); N300 Luksemburga

(10x30); 1 UD
PA/AI/PVH//AI
vienas devas
blisteris N10; N50;
N500; 1 UD ABPE
pudele N7; N30;
N90
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191 13-0177 |Zofistar Plus 30 Zofenoprilum calcium, |30 mg/12,5 mg Menarini UK/H/0673/00 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum (PVH/PVDH International 1/1B/023 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
coated tablets, Film- aluminija blisteris |[Operations nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
coated tablets, 30 N14; N28; N30; Luxembourg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
mg/12,5 mg N50; N56; N90; S.A., harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
N100 Luksemburga 2001/83/EC 31. panta EK parveértésanas procediiras 2014.gada
8.septembra lemumu EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-
angiotenzina sistému (RAS). Ieklauta kontrindikacija un
bridinajums par vienlaicigu angiotenzina receptoru antagonistu,
taja skaita zofenoprila, vai angiotenzinu-konvertgjosa-enzima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diab&tu
vai nieru darbibas trauc€jumiem, ieklauts bridinajums par
iespgjamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
blokadi, lietojot zofenoprilu vienlaikus ar citiem angiotensina I1
receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
192 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE Mepha Lda., 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; N28; [Portugale 0341/1A/015  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 10 mg Al/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, blisteris N14; N28 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 10 mg Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu omeprazolu.
193 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; N28; [Portugale 0146/1A/014  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

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

N56; 20 mg ABPE
pudele N7; N28;
N56

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazolu.
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194 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg ABPE Mepha Lda., 14- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; 20 mg |Portugale 0022/1A/007  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- Al/Al blisteris N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 20 mg N14 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazolu.

195 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg Al/Al Mepha Lda., 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N14; N28; [Portugale 0342/IA/014  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 40 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsules, pudele N14; N28 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hard, 40 mg Tiek atjaunots sertifikats par akttvo vielu omeprazolu.

196 11-0133 [Concor AM 10 mg/10 |Amlodipinum, 10 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI  |Vacija 4/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
10 mg/10 mg blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N56; N90 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

197 11-0131 |Concor AM 10 mg/5 |Amlodipinum, 10 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |TIA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 2/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
10 mg/5 mg blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N90 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

198 11-0132 [Concor AM 5 mg/10 |Amlodipinum, 5 mg/10 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 |Bisoprololi fumaras OPA/AI/PVH/AI  [Vacija 3/1AJ026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
mg/10 mg blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N56; N90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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199 11-0130 [Concor AM 5 mg/5 |Amlodipinum, 5 mg/5 mg Merck KGaA, HU/H/0237/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 |Bisoprololi fumaras OPAJ/AI/PVH/AI |Vacija 1/1A/026 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/5 mg blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N90 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

200 08-0164 |Thyrozol 10 mg film- [ Thiamazolum 10 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; [Vacija /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 10 mg N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

201 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- |[Thiamazolum 5 mg PVH/AI Merck KGaA, DE/H/0521/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; | Vacija /1A/023 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 5 mg N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

202 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml  |[Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/103 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, N5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
5,83 mg/ml farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

203 11-0025 |[Saizen 8 mg/ml Somatropinum 12 mg/1,5 mi Merck Serono IT/H/0025/008/ |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
solution for injection, Stikla kartridzs N1;|S.p.A., Italija 1A/103 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Solution for injection, N5; 20 mg/2,5 mi (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
8 mg/ml Stikla kartridzs N1; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N5 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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204 02-0351 |Singulair mini 4 mg |Montelukastum 4 mg Merck Sharp & |FI/H/0104/004/ |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
granules, Granules, 4 Poliestera/Al/PE  |Dohme Latvija  [IB/085 razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
mg pacina N28; N7; |SIA, Latvija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
N20; N30 Izmainas ieklautas procediira Nr. FI/H/xxxx/WS/20.; IA
B.IL.b.4.a Gatava produkta serijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. [zmainas ieklautas
procedara Nr. FI/H/xxxx/WS/20. Tiek palielinats serijas
apjoms.; IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Izmainas ieklautas
procedtra Nr. FI/H/xxxx/WS/20. Maintti gatava produkta
uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat originala iepakojuma,
lai pasargatu no gaismas un mitruma, Bas: Uzglabat temperatiira
lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas un
mitruma.
205 14-0050 [Xeomin 100 U Clostridium Botulinum [100 U Stikla Merz DE/H/0722/001|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
powder for solution |neurotoxin type A, free |flakons N1; N2 Pharmaceuticals |/1A/066 pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
for injection, Powder [from complexing (2x1); N3 (3x1); [GmbH, Vacija
for solution for proteins N4 (4x1); N6 (6x1)
injection, 100 U
206 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium Botulinum [50 U Stikla flakons |Merz DE/H/0722/002|1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
for solution for neurotoxin type A, free [N1; N2 (2x1); N3 [Pharmaceuticals |/IA/066 pievienosSana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.
injection, Powder for |from complexing (3x1); N6 (6x1) GmbH, Vacija
solution for injection, |proteins
50U
207 11-0190 |Vancosan 1000 mg [Vancomycinum 1000 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder for solution flakons N1; N5; GmbH, Vacija  |/1B/009 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilpa

for infusion, Powder
for solution for
infusion, 1000 mg

N10

procediras laika sniegtajiem komentariem atsauces zalem
Vancomycin FarmaPlus. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta
papildinata informacija par vienlaicigu lietoSanu ar
ototoksiskam un nefrotoksiskam zalém; apakSpunkta 4.8.
pievienota blakusparadiba- akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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208 11-0191 [Vancosan 500 mg Vancomycinum 500 mg Stikla MIP Pharma SE/H/0975/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
powder for solution flakons N1; N5; GmbH, Vacija  |/1B/009 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilpa
for infusion, Powder N10 procediiras laika sniegtajiem komentariem atsauces zalem
for solution for Vancomycin FarmaPlus. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
infusion, 500 mg papildinata informacija par vienlaicigu lieto$anu ar

ototoksiskam un nefrotoksiskam zalém; apakSpunkta 4.8.
pievienota blakusparadiba- akiita generaliz&ta eksantematoza
pustuloze. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

209 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinum anti{100 mg/5 ml Stikla |Neovii Biotech  [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
concentrate for T lymphocytorum ex  [flakons N1; N10; |GmbH, Vacija  |0091/IA/021 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, [animale ad usum 200 mg/10 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for humanum Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
solution for infusion, N10 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

20 mg/ml

210 02-0393 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/12,5mg  |Novartis Finland |SE/H/0565/002 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/098/G pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; [A
coated tablets, Film- kalendarais A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, 160 blisteris N28 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
mg/12.5 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.

211 02-0394 |Co-Diovan 160 Valsartanum, 160 mg/25 mg Novartis Finland |SE/H/0565/003 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/25 mg film-coated |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/098/G pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; [A
tablets, Film-coated kalendarais A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, 160 mg/25 mg blisteris N28 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
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212 98-0310 |Co-Diovan 80 Valsartanum, 80 mg/12,5 mg Novartis Finland |SE/H/0565/001 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/12.5 mg film- Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Oy, Somija /1A/098/G pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IA
coated tablets, Film- kalendarais A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, 80 blisteris N28 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
mg/12.5 mg atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai

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

213 98-0087 |Femara 2,5 mg film- |Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001 |IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija /1B/078 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 2,5 mg blisteris N30 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

(3x10); N100 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(10x10); N10 svitrosana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
(1x10); N14 produkta sekundaras iepakosanas vieta.

(1x14); N28 (2x14)

214 06-0114 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 2mg Novartis Finland JUK/H/0408/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
2 mg medicated PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1A/049 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
chewing gum, blisteris N24; N12; maina Portugal@.. Bija: Novartis Consumer Health — Produtos
Medicated chewing N204; N2; N36; Farmacéuticos e Nutri¢do, Lda., Rua do Centro Empresarial,
gum, 2 mg N48; N60; N72; Edf.8 Quinta da Beloura, 2710-693 Sintra, Portugale; biis:

N96; N120 Novartis Consumer Health — Produtos Farmacéuticos e

Nutricdo, Lda., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.
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215 06-0116 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0408/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
4 mg medicated PVH/PVdH/AI Oy, Somija 2/1A/049 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
chewing gum, blisteris N24; N12; maina Portugal.. Bija: Novartis Consumer Health — Produtos
Medicated chewing N204; N2; N36; Farmacéuticos e Nutricdo, Lda., Rua do Centro Empresarial,
gum, 4 mg N48; N60; N96; Edf.8 Quinta da Beloura, 2710-693 Sintra, Portugale; bis:
N120; N72 Novartis Consumer Health — Produtos Farmacéuticos e

Nutricdo, Lda., Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark, 2740-255 Porto Salvo, Portugale.
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216 97-0530 |Tegretol CR 200 mg |Carbamazepinum 200 mg Blisteris  |Novartis Finland [97- IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
modified-release film- N50 Oy, Somija 0530/1A/005/G |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
coated tablets, B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Modified release film- paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
coated tablets, 200 B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA

B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
97-0530/1A/005/G ieklauta izmaina.; IA B.II.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa 97-0530/IA/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 97-0530/TA/005/G ieklauta izmaina.; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
97-0530/1A/005/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa 97-0530/IA/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 97-0530/IA/005/G ieklauta izmaina.
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217 02-0461 |Tegretol CR 400 mg |Carbamazepinum 400 mg Blisteris  [Novartis Finland |02- IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
modified-release film- N30 Oy, Somija 0461/IA/005/G |paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
coated tablets, B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Modified release film- paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
coated tablets, 400 B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA

B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
02-0461/1A/005/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa 02-0461/IA/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 02-0461/TA/005/G ieklauta izmaina.; IA
B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
02-0461/1A/005/G ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa 02-0461/IA/005/G
ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa 02-0461/IA/005/G ieklauta izmaina.

218 13-0111 [Voltaren 140 mg Diclofenacum natricum {140 mg Novartis Finland |DE/H/2679/001|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
medicated plaster, Papira/Al/PE Oy, Somija /1B/004 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Medicated plaster, pacina N2; N5; standartformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija ir
140 mg N10 saskanoti.
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219 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 Diclofenacum kalicum [12,5 mg Blisteris |Novartis Finland [04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated N10; N20 Oy, Somija 0291/1B/004/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas

tablets, Film-coated
tablets, 12,5 mg

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
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220 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg |Diclofenacum kalicum |25 mg PVH/PVDH |Novartis Finland |12- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
soft capsules, Soft aluminija blisteris [Qy, Somija 0185/IB/006/G |vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par serijas
capsules, 25 mg N10; N20; 25 mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
PVH/PVDH uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
aluminija blisteris svitroSana (ja minéta dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(caurspidigs) N10; (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta

N20

razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uzp@émuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; [A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana)
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221 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, 11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001|IB C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms/24 hours |Ethinylestradiolum Aluminija folijas  [Niderlande /WS/043 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas
vaginal delivery un ZBPE/PET un prasibas. Citas izmainas.. Procedira NL/H/xxxx/WS/083
system , Vaginal pacina N1; N3 ieklautas izmainas. Tiek iesniegts atjaunots Riska parvaldibas
delivery system, plans (6.1. versija).
120/15 micrograms
24h
222 10-0647 |Lercanidipin Orion 10|Lercanidipini 10 mg Orion FI/H/0830/001/ |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 1A/010 pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; |Somija
tablets, 10 mg N28; N35; N42;
N50; N56; N98;
N100; N280; 10
mg PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N35; N42;
N50; N56; N98;
N100; N280
223 10-0648 |Lercanidipin Orion 20|Lercanidipini 20 mg Orion FI/H/0830/002/ |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg film-coated hydrochloridum PVH/PVdH/AI Corporation, 1A/010 pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.
tablets, Film-coated blisteris N7; N14; |Somija
tablets, 20 mg N28; N35; N42;
N50; N56; N98;
N100; N280; 20
mg PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N35; N42;
N50; N56; N100;
N98; N280
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224 10-0052 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,088 mg Orion FI1/H/0811/001/ |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
0,088 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1A/012 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Tablets, 0,088 mg blisteris N30 Somija
(3x10); N100
(10x10)
225 10-0053 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,18 mg Orion F1/H/0811/002/ |1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
0,18 mg tablets, OPA/AI/PVH/AI  [Corporation, 1A/012 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
Tablets, 0,18 mg blisteris N30 Somija
(3x10); N100
(10x10)
226 10-0054 |[Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,35 mg Orion F1/H/0811/003/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
0,35 mg tablets, OPAV/AI/PVH/AI  |Corporation, 1A/012 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Tablets, 0,35 mg blisteris N30 Somija
(3x10); N100
(10x10)
227 10-0055 |Pramipexole Orion  |Pramipexolum 0,7 mg Orion FI/H/0811/004/ |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
0,7 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, 1A/012 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
Tablets, 0,7 mg blisteris N30 Somija
(3x10); N100
(10x10)
228 10-0056 [Pramipexole Orion  |Pramipexolum 1,1 mg Orion F1/H/0811/005/ 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
1,1 mg tablets, OPAV/AI/PVH/AI  |Corporation, 1A/012 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Tablets, 1,1 mg blisteris N30 Somija
(3x10); N100
(10x10)
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229 99-0149 |Depo-Medrol 200 Methylprednisoloni 200 mg/5 ml Stikla |Pfizer Europe 99-0149/11/010 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/5 ml suspension  |acetas pudelite N1 MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injection, 200 mg/5 pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
mi trombemboliskiem trauc€jumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sist€miskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arst€Sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
230 99-0147 |Depo-Medrol 40 Methylprednisoloni 40 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe 99-0147/11/010 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/1 ml suspension |acetas pudelite N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injection, 40 mg/1 ml pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
trombemboliskiem trauc&jumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridindjums, ka sistémiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
231 99-0148 |Depo-Medrol 80 Methylprednisoloni 80 mg/2 ml Stikla [Pfizer Europe 99-0148/11/010 |[II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

mg/2 ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 80 mg/2 ml

acetas

pudelite N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sistémiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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232 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg|Methylprednisolonum 1000 mg/15,6 ml  [Pfizer Europe 03-0513/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent Stikla flakons N1  |MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
for injection, 1000 mg trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sist€miskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arst€Sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
233 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg [Methylprednisolonum [125 mg/2 ml Stikla Pfizer Europe 03-0510/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
for injection, 125 mg trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridindjums, ka sistémiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
234 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg |[Methylprednisolonum |250 mg/4 ml Stikla |Pfizer Europe 03-0511/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 250 mg

flakons N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sistemiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arstéSanai. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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235 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg |Methylprednisolonum |40 mg/1 ml Stikla |Pfizer Europe 03-0509/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent flakons N1 MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder and Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
solvent for solution pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
for injection, 40 mg trombemboliskiem traucgjumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridinajums, ka sist€miskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arst€Sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
236 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg [Methylprednisolonum |500 mg/7,8 ml Pfizer Europe 03-0512/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

powder and solvent
for solution for
injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 500 mg

Stikla flakons N1

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka pacientiem ar
trombemboliskiem trauc&jumiem vai predispoziciju uz tiem
kortikosteroidi jalieto piesardzigi un bridindjums, ka sistémiskos
kortikosteroidus nedrikst lietot traumatisku smadzenu bojajumu
arst€Sanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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237 02-0251 |Diflucan 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg PVH Pfizer Limited, |DE/H/3456/003|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsule, blisteris Lielbritanija /021 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 150 mg (caurspidigs) N1; neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
N2; N3; N4; N6; daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/221. Papildinata droSuma
N7; N10; N12; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N14; N20; N28; Papildinati prekliniskie dati par mutagenézi in vivo un in vitro
N30; N42; N50; testos. [zmainas lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N60; N100; N500;
150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N2;
N3; N4; N6; N7;
N10; N12; N14;
N20; N28; N30;
N42; N50; N60;
N100; N500
238 96-0660 |Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum 200 mg/100 ml Pfizer Limited, [DE/H/3456/006|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Stikla flakons N1; [Lielbritanija /1/021 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion,
2 mg/ml

N48; 200 mg/100
ml Plastificéts
PVH maiss N1;
N5; N10; N20; 400
mg/200 ml
Plastificéts PVH
maiss N1; N5;
N10; N20; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 400
mg/200 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/50 ml Stikla
flakons N1; N48

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Darba
daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/221. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
Papildinati prekliniskie dati par mutagenézi in vivo un in vitro
testos. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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239 96-0659 |Diflucan 50 mg hard |Fluconazolum 50 mg Pfizer Limited, |DE/H/3456/001|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsule, PVH/PVdH/AI Lielbritanija /021 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 50 mg blisteris N7; N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba

N2; N3; N4; N6; daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/221. Papildinata droSuma
N10; N12; N14; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem.
N20; N28; N30; Papildinati prekliniskie dati par mutagenézi in vivo un in vitro
N42; N50; N60; testos. [zmainas lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N100; N500; 50

mg PVH blisteris

(caurspidigs) N7,

N1; N2; N3; N4,

N6; N10; N12;

N14; N20; N28;

N30; N42; N50;

N60; N100; N500

240 96-0156 |Tinidazol-Polpharma |Tinidazolum 500 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated blisteris N4 Works 0156/1A/001  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated "Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg S.A., Polija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tinidazols.

241 11-0447 |Hyposart 16 mg Candesartanum 16 mg PVH/PVDH |Pharmaceutical [PL/H/0175/003 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 16  [cilexetilum aluminija blisteris [Works Polpharma]/IA/005 testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta satura
mg N14; N28; N56 S.A., Polija viendabiguma noteik$anas testa procediira.

242 11-0448 |Hyposart 32 mg Candesartanum 32 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical [PL/H/0175/004 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 32 [cilexetilum aluminija blisteris [Works Polpharma|/1A/005 testa procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta satura

mg

N14; N28; N56

S.A., Polija

viendabiguma noteiksanas testa procediira.
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243 11-0445 [Hyposart 4 mg Candesartanum 4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |PL/H/0175/001 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg |cilexetilum aluminija blisteris [Works Polpharma|/IA/005 testa procedira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta satura
N14; N28; N56 S.A., Polija viendabiguma noteik8anas testa procediira.
244 11-0446 |Hyposart 8 mg Candesartanum 8 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical [PL/H/0175/002 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, Tablets, 8 mg [cilexetilum aluminija blisteris [Works Polpharma|/DC/IA/005 testa procedaira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta satura

N14; N28; N56

S.A., Polija

viendabiguma noteikSanas testa procediira.
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245

98-0431

Monopril 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Fosinoprilum natricum

10 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-
0431/1B/006/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c2 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs
ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959
RZESZOW, Polija ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.Il.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas Al folijas blistera dazadu
parklajumu apraksta.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmera izmainas: nesterilas zalu formas. Blistera izméra
izmainas.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

246

98-0431

Monopril 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Fosinoprilum natricum

10 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0431/1B/005

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
fosinoprila natrija sals sertifikats no jauna razotaja.

119



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

247

98-0432

Monopril 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Fosinoprilum natricum

20 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-
0432/1B/006/G

IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta. ; [A B.I.b.2.c2 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959
RZESZOW, Polija. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.Il.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas Al folijas blistera dazadu
parklajumu apraksta. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.e.4.a
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmera izmainas: nesterilas zalu formas. Blistera izméra
izmainas.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

248

98-0432

Monopril 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Fosinoprilum natricum

20 mg Blisteris
N28

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0432/1B/005

IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
fosinoprila natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
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249 12-0134 |[Bedicort A 0,5 mg/30 |Betamethasonum, 15 g Aluminija PharmaSwiss PL/H/0362/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/g ointment, Acidum salicylicum taba N1;30 g Ceska Republika [/IA/004/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Ointment, 0,5 mg/30 Aluminija tiba N1 |s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/g razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu salicilskabe.

250 13-0237 |Zendractin 4 mg/100 [Acidum zoledronicum [4 mg/100 ml Stikla |PharmaSwiss NL/H/2767/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
ml solution for flakons N1; N4; Ceska Republika |/1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
infusion, Solution for N5 s.r.0., Cehija mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
infusion, 4 mg/100 ml produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Zometa. Ieklauts
bridinajums par hipokalci€miju, attiecigi papildinatas
blakusparadibas - krampji, nejutigums, tetanija un sirds aritmija
hipokalci€mijas d&]. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

251 10-0625 [Magnesium Diasporal |[Magnesium 295,7mg/5¢g Protina 10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
295,7 mg granules for Papira/Al/PE Pharmazeutische |0625/1A/001 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
oral solution, pacina N20; N50; [Gesellschaft izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
Granules for oral N100 mbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

solution, 295,7 mg

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas magnija citrata raZotajs.
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252 11-0129 |Mycophenolate Mycophenolas mofetil [500 mg Ranbaxy UK FR/H/0455/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mofetil Ranbaxy 500 PA/AI/PVH/IAI Ltd., Lielbritanija |/IB/004/G Pamatojoties uz Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
mg film coated blisteris N50; ieteikumiem (EMA/PRAC/337405/2014, 2014. gada 26. junijs)
tablets, Film coated N150 zalu apraksta 4.4. un 4.8. apaks$punkta papildinata droSuma
tablets, 500 mg informacija par hipogammaglobulin€mijas un bronhektazu risku
un sastopamibu. Lietosanas instrukcija saskanota. ; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
CellCept. Ieklauts bridinajums par latentu virusa infekciju
reaktivéSanos, mijiedarbiba ar antacidiem un protonu sukna
inhibitoriem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
253 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietiléna [Roche Latvija NL/H/0352/001|1A B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- pudele N28; N42; |[SIA, Latvija /1B/087/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
coated tablets, 200 N112; N168 parbaudes vieta.; IA B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara

mg

razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzo$anas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro
un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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254 05-0517 |Roaccutane 10 mg Isotretinoinum 10 mg PVH/PVDH |Roche Latvija UK/H/0666/00 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
soft capsules, aluminija blisteris [SIA, Latvija 1/1A/057 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 10 mg N20; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100 farmakovigilances sist€mas plana. Procedtira
UK/H/XXXX/1A/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
255 05-0518 |Roaccutane 20 mg Isotretinoinum 20 mg PVH/PVDH [Roche Latvija UK/H/0666/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
soft capsules, aluminija blisteris |SIA, Latvija 2/1AJ057 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 20 mg N20; N30; N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
UK/H/XXXX/1A/356/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
256 05-0134 |ACC 100 mg/ml Acetylcysteinum 300 mg/3 ml Stikla [Sandoz d.d., 05- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
solution for injection, ampula N5 Slovénija 0134/1B/002/G |pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota

Solution for injection,
100 mg/ml

sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek
jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.; [A B.I.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razota Lek
Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, 1526,
Slovénija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.2.a Sérijas
parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB
B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. RazoSanas procesa
izmainas attiecas uz razotaju Lek Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, Ljubljana, 1526, Slovénija.
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257 06-0215 |Azithromycin Sandoz |Azithromycinum 500 mg Sandoz GmbH, [DE/H/1903/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
500 mg film-coated PVH/PVDH Austrija /1A/032 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets , Film-coated aluminija blisteris maina Portugalé. Bija: Sandoz Farmaceutica Lda., Alameda da
tablets, 500 mg N6; N3; N2; N12; Beloura, Edificio 1-2°, Andar-Esc.15, 2710-693 Sintra,

N24; N30; N50; Portugale; buis: Sandoz Farmaceutica Lda., Avenida Professor
N100 Doutor Cavaco Silva 10E, Taguspark, 2740-255 Porto Salvo,
Portugale.

258 00-0695 |Baneocin 250 Bacitracinum zincum, [10 g Polietiléna Sandoz GmbH, [00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
1U/5000 1U/g Neomycini sulfas traucin$ N1 Austrija 0695/IA/003  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
cutaneous powder, izmainas.. Mainas razotaja adrese.

Cutaneous powder,
250 1U/5000 1U/g

259 98-0590 |Imovane 7,5 mg film- |Zopiclonum 7,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20 Latvia SIA, 0590/1A/005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 7,5 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu zopiklonu.

260 11-0064 [lIpraalox 20 mg gastro{Pantoprazolum 20 mg ABPE Sanofi-aventis NL/H/1849/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
resistant tablets, pudele N7; N14; Latvia SIA, /IA/018 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Gastro-resistant 20 mg Latvija maina Italija. Bija: Sanofi-aventis S.p.A.; biis: Sanofi S.p.A.
tablets, 20 mg OPAV/AI/PVHI/AI

blisteris N7; N14
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261 13-0103 [Imatinib SanoSwiss  |Imatinibum 100 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/2484/001|1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
100 mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/003 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N20 izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 100 mg (20x1); N30 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(30x1); N60 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
(60x1); N90 vielas imatinibs starpprodukta razotajs.

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90O;
N100; N120;
N180; 100 mg
PVH/AI blisteris
(necaurspidigs)
N20 (20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60; N90O;
N100; N120; N180

262 13-0104 [Imatinib SanoSwiss |Imatinibum 400 mg SanoSwiss UAB, [NL/H/2484/002|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
400 mg film-coated PVDH/PE/PVHI/AI |Lietuva /1A/003 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated blisteris N10 izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
tablets, 400 mg (10x1); N20 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

(20x1); N30 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
(30x1); N60 vielas imatinibs starpprodukta razotajs.

(60x1); N90

(90x1); N10; N20;

N30; N60; N90
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263

06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI
blisteris
(caurspidigs) N60
(20x3)

SIA Briz, Latvija

06-
0146/1B/014/G

IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 06-0146/I1B/014/G ieklauta izmaina. Tiek
aizstata primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
palielinaSanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Grupa 06-0146/1B/014/G ieklauta
izmaina. ; [A B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana ; [A B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 06-0146/IB/014/G ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek aizstats razotajs.

264

94-0323

Aciloc 25 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
25 mg/ml

Ranitidinum

50 mg/2 ml Stikla
ampula N5

SIA Unifarma,
Latvija

94-0323/1B/002

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
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265 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Laminéta Stada 94-0315/1B/008|IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina  [Arzneimittel AG, un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
oromucosal gel, Matricariae extractum N1 Vacija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Oromucosal gel, 20  [fluidum Citas izmainas
mg/185 mg/g

266 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Laminéta Stada 94-0315/1B/009(IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina  [Arzneimittel AG, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
oromucosal gel, Matricariae extractum (N1 Vacija Citas izmainas
Oromucosal gel, 20  [fluidum
mg/185 mg/g

267 94-0315 |Kamistad N 20 Lidocaini 10 g Laminéta Stada 94-0315/1B/011|IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/185 mg/g hydrochloridum, aluminija tibina  [Arzneimittel AG, (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
oromucosal gel, Matricariae extractum N1 Vacija
Oromucosal gel, 20  [fluidum
mg/185 mg/g

268 14-0152 |[Sevelamer carbonate |Sevelameri carbonas (800 mg ABPE Synthon BV, DK/H/1948/00 |IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
Synthon 800 mg film- pudele N180; Niderlande 1/1B/002/G vienas paligvielas aizsta$ana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir

coated tablets, Film-
coated tablets, 800
mg

N200; N210; N360
(2x180); N400
(2x200); N420
(2x210); N540
(3x180); N600
(3x200); N630
(3x210)

tadas paSas funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu ltmeni.
Tiek veiktas izmainas tabletes apvalka sastava.; IA B.Il.a.4.a
Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu apvalka
svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.
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269 99-0517 |Controloc 20 mg Pantoprazolum 20 mg Al/Al blisteris | Takeda GmbH, |DE/H/0268/001[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant ar kartona Vacija /1A/208/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

stiprinajumu N7;
N10; N14; N15;
N28; 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 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 N14;
N28; N7; N10; N15;
N24; N30; N48;
N49; N56; N60;
N84; N90; N98; N98
(2x49); N100; N112;
N168; N50; N140;

N1 AN /ANA AN, NIA AN
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DE/H/xxxx/IA/656/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal€. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal
Lda., Avenida da Torre de Belém, n°19 - 1°E, 1400-342 Lishoa,
Portugale; bus: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Avenida
da Torre de Belém, n°19 - R/C Esq., 1400-342 Lishoa,
Portugale.
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5

N14U (1UX14), N14U
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500; N700
(5x140)
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270 99-0518 |Controloc 40 mg Pantoprazolum 40 mg Al/AI blisteris ar | Takeda GmbH, ~|DE/H/0268/002[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant kartona stiprinajumu | y73iia /IA/208/G adreses izmainas. Izmaina ieklauta procediira

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)

DE/H/xxxx/IA/656/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
adreses maina Portugal€. Bija: Takeda - Farmaceuticos Portugal
Lda., Avenida da Torre de Belém, n°19 - 1°E, 1400-342 Lishoa,
Portugale; bus: Takeda - Farmaceuticos Portugal Lda., Avenida
da Torre de Belém, n°19 - R/C Esq., 1400-342 Lishoa,
Portugale.
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271 99-0138 |Calcigran 500 mg/200|Calcium, 500 mg/200 IU Takeda Nycomed [99- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU chewable tablets, |Cholecalciferolum Polietiléna pudele [AS, Norvégija  |0138/1A/137/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
Chewable tablets, 500 N30; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/200 1U razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas holekalciferola sertifikats no jauna
razotaja.; [A B.III.1.b1 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas holekalciferola sertifikats no jauna razotaja.
272 10-0340 [Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 U Takeda Nycomed [SE/H/0126/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
D 500 mg/800 IU Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvegija  |/IA/088/G adreses izmainas. Procedtira SE/H/xxxx/IA/248G ieklauta
chewable tablets, N20; N30; N50; izmaina. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina
Chewable tablets, 500 N60; N90; N100; Danija. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
mg/800 1U N120; N168; Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630

N180; 500 mg/800
18]
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84;
N112; N140; N168

Taastrup, Danija. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Ltd., Takeda
House, Mercury Park, WooburnGreen, High Wylcombe,
Buckinghamshire, HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK
Ltd., Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn
Green, Bucks, HP10 O0DF, Lielbritanija.

131



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

273 10-0061 [Calcigran Forte Flex [Calcium, 500 mg/10 mcg Takeda Nycomed [SE/H/0126/003 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
500 mg/400 IU film- |Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvégija  |/IA/088/G vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
coated tablets, Film- N20; N30; N50; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
coated tablets, 500 N60; N90; N100; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
mg/400 1U N120; N180; N250 svitrosana (ja minéta dokumentacija). Procedtra

SE/H/xxxx/1A/248G ieklauta izmaina. Tiek svitrots gatava
produkta razotajs un par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs.; IA
A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/248G ieklauta
izmaina. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
Danija. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000 Roskilde,
Danija; biis: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup, Danija. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Ltd., Takeda
House, Mercury Park, WooburnGreen, High Wylcombe,
Buckinghamshire, HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK
Ltd., Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn
Green, Bucks, HP10 O0DF, Lielbritanija.

274 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Limited, Takeda
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; House, Mercury Park, Wycombe Lane, Wooburn Green, High
100 pg/h N10; N16; N20 Wycombe, HP10 OHH, Lielbritanija; bts: Takeda UK Limited,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

275 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Limited, Takeda
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; House, Mercury Park, Wycombe Lane, Wooburn Green, High
12 pg/h N10; N16; N20 Wycombe, HP10 OHH, Lielbritanija; bts: Takeda UK Limited,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.
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276 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Limited, Takeda
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; House, Mercury Park, Wycombe Lane, Wooburn Green, High
25 pg/h N10; N16; N20 Wycombe, HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK Limited,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

277 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5 mg Takeda Pharma |SE/H/0568/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /IAJ025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Limited, Takeda
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; House, Mercury Park, Wycombe Lane, Wooburn Green, High
50 pg/h N10; N16; N20 Wycombe, HP10 OHH, Lielbritanija; biis: Takeda UK Limited,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

278 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Takeda Pharma [SE/H/0568/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Papira/Al/PAN AS, lgaunija /1A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
transdermal patch, maisin$ N5; N1; maina Lielbritanija un Irija. Bija: Takeda UK Limited, Takeda
Transdermal patch, N2; N3; N4; N8; House, Mercury Park, Wycombe Lane, Wooburn Green, High
75 pg/h N10; N16; N20 Wycombe, HP10 OHH, Lielbritanija; buis: Takeda UK Limited,

Building 3, Glory Park, Glory Park Avenue, Wooburn Green,
BUCKS, HP10 ODF, Lielbritanija.

279 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech 01- IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg tablets, Tablets, 4 |dihydrogenocitras, PVH/AI blisteris  |Industries s.r.o., [0048/IA/002 |iepakojums) formas vai izmé&ra izmainas: nesterilas zalu formas.
mg/100 mg Guaifenesinum N20 Cehija Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1l.e.4.a Ilepakojuma vai

aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra
izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek mainits primara
iepakojuma blistera izméers.

280 00-0838 |Cyproplex 50 mg Cyproteroni acetas 50 mg PVH/AI Teva Pharma 00- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
tablets, Tablets, 50 blisteris N50; N10; |B.V., Niderlande |0838/1A/002 produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa

mg

N20; N30; N100

izmainas
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281 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris  |Teva Pharma 98- IB B.IL.c.1.g Paligvielas specifikacijas parametru un/vai
prolonged release N50 B.V., Niderlande [0383/IB/005/G |ierobeZojumu izmainas. Ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts
tablets, Prolonged- farmakopeja paligvielai nav monografijas, specifikacijas
release tablets, 200 izmainas, parejot no iek$€jas farmakopejas uz neoficialo
mg farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju. Paligvielas Eudragit

RS30 D specifikacijas ierobezojumu izmainas.; IB B.Il.c.4.a
Nelielas izmainas farmakopeja neieklautas paligvielas sintézg
vai ekstrah&$ana (ja aprakstits dokumentacija). Paligvielas
Eudragit RS30 D izejvielu razoSanas procesa izmainas.

282 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum 400 mg Blisteris  [Teva Pharma 98- IB B.Il.c.1.g Paligvielas specifikacijas parametru un/vai
prolonged release N50 B.V., Niderlande [0384/IB/005/G |ierobezojumu izmainas. Ja Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts
tablets, Prolonged- farmakopeja paligvielai nav monografijas, specifikacijas
release tablets, 400 izmainas, parejot no iek$gjas farmakopejas uz neoficialo
mg farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju. Paligvielas Eudragit

RS30 D specifikacijas ierobezojumu izmainas.; IB B.Il.c.4.a
Nelielas izmainas farmakopeja neieklautas paligvielas sintéze
vai ekstrah&Sana (ja aprakstits dokumentacija). Paligvielas
Eudragit RS30 D izejvielu razo$anas procesa izmainas.

283 10-0160 |Letrozole Teva 2,5 Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVH/PVDH B.V., Niderlande |[1/1A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated aluminija blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 2,5 mg N1; N10; N14; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

N15; N20; N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N30; N60; N9O;

N98; N100; N50
(50 x 1)
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284 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE[Teva Pharma UK/H/4971/00 |IA B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana

micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande |1/IB/003/G paligvielas specifikacija. Tiek noteikti stingraki ierobezojumi

nasal spray, izsmidzinajumi); paligvielu kroskarmelozes natrija sals un mikrokristaliska

suspension, Nasal N140 (1x140 celuloze specifikacijas.; IB B.1L.c.1.f Paligvielas specifikacijas

spray, suspension, 50 izsmidzinajumi); parametra pievienoSana vai aizstasana (izpemot attieciba uz

Jg/actuation N280 (2x140 biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu) dro§uma vai
izsmidzinajumi); kvalitates apsvéruma del. Tiek pievienoti parametri paligvielu
N420 (3x140 kroskarmelozes natrija sals un mikrokristaliska celuloze
izsmidzinajumi); specifikacijas.; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
N120 (1x120 parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
izsmidzinajumi)

285 13-0253 |Mometasone Teva 50 [Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Teva Pharma UK/H/4971/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande |[1/IA/004 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
nasal spray, izsmidzinajumi); (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
suspension, Nasal N140 (1x140 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
spray, suspension, 50 izsmidzinajumi); pamatlictas (PSMF) ievieSana.
pg/actuation N280 (2x140

izsmidzinajumi);

N420 (3x140

izsmidzinajumi);

N120 (1x120

izsmidzinajumi)
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286 09-0343 |Nebiphar 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma HU/H/0184/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 5 mg aluminija vienas  [B.V., Niderlande |1/1A/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
devas blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(caurspidigs) N50 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
(50x1); 5 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N7,
N8; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N9O; N98;
N100; N500
287 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum 10 mg Blisteris Teva Pharma UK/H/0593/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; B.V., Niderlande |2/1A/036/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
10 mg N50; N100; N112; parbaudes vieta. ; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
N10 serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pliva Croatia Ltd., Prilaz baruna Filipovica
25, Zagreb, 10000, Horvatija
288 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14;[Teva Pharma UK/H/0593/00 [IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; B.V., Niderlande |1/1A/036/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
mg N100; N112; N10 parbaudes vieta; IA B.IL.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Pliva Croatia Ltd., Prilaz baruna Filipovica
25, Zagreb, 10000, Horvatija
289 98-0498 |Aspirin C 400 Acidum 400 mg/240 mg UAB Bayer, 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/240 mg acetylsalicylicum, Papira/PE/Al/Surly [Lietuva 0498/IA/003  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent tablets, [Acidum ascorbicum n pacina N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Effervescent tablets,
400 mg/240 mg

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu askorbinskabe.
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290 99-0064 |Doxitin 100 mg Doxycyclinum 100 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, [99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 100 N8; N10; N50 Somija 0064/1A/002  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Doksiciklina hiklata piegadatajs.

291 99-0064 |Doxitin 100 mg Doxycyclinum 100 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |99- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 100 N8; N10; N50 Somija 0064/IA/001  [iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZzotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Doksiciklina hiklata sertifikats no jauna razotaja.

292 97-0180 |Doxitin 150 mg Doxycyclinum 150 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 150 N8; N10; N50 Somija 0180/1A/002  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots(-a) aktivas
vielas Doksiciklina hiklata piegadatajs.

293 97-0180 |Doxitin 150 mg Doxycyclinum 150 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 150 N8; N10; N50 Somija 0180/1A/001 |iesniegSana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Doksiciklina hiklata sertifikats no jauna razotaja.

294 11-0277 |Zolpidem Vitabalans |Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, |SE/H/0969/001 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam

10 mg film-coated blisteris N10; N20; [Somija /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

N30; N60; N100

datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam. Bija: 18 ménesi; bis: 5 gadi.
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295 11-0277 |Zolpidem Vitabalans |Zolpidemi tartras 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, [SE/H/0969/001 |[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
10 mg film-coated blisteris N10; N20; |Somija /1B/003 pamaciba, lai pemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, Film-coated N30; N60; N100 nodosanu izskati$anai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
tablets, 10 mg noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma

informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas procediiras 23.06.2014. [emumu zolpidému
saturo$am zalém. Ieklauta informacija par psihomotoro
trauc€jumu riska samazinasanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, koriggti atbilsto$i piepemtajam

standartformam.

296 14-0111 |Folifer 114 mg/0.8  |Ferrosi sulfas 114 mg/0,8 mg Worwag Pharma |14- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated desiccatus, Acidum PVH/PE/PVDH/AI |GmbH & Co.KG, [0111/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated |folicum /papira blisteris Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 114 mg/0.8 N20; N50; N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.

297 00-0796 |Benfogamma 50 mg |Benfothiaminum 50 mg PVH/AI Worwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Coated blisteris N50; GmbH & Co0.KG, [0796/IA/002  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 50 mg N100; N30; N60; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N500; N1000; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N5000 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

298 04-0021 |Bisogamma 10 mg Bisoprololi fumaras 10 mg Pudelite Worwag Pharma |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, N300; 10 mg GmbH & Co0.KG, [0021/IA/002  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, Blisteris N30; N50; | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
10 mg N100 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

299 04-0020 |Bisogamma 5 mg film{Bisoprololi fumaras 5 mg Blisteris N30; [Wo6rwag Pharma [04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Film- N50; N100; 5mg |GmbH & Co.KG, |0020/IA/002  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 5 mg Pudelite N300 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

138



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
300 00-0231 |Ferro-Folgamma 100 |Acidum folicum, 1UD Worwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/5 mg/10 Cyanocobalaminum, PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [0231/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
micrograms capsules, |Ferrosi (I1) sulfas blisteris N20; N50; [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Capsules, 100 mg/5 N100; N500; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/10 micrograms N2500 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
301 03-0384 |Gabagamma 100 mg |Gabapentinum 100 mg PVH/Al  |Wd&rwag Pharma [03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
capsules, hard, blisteris N10; N20; [GmbH & Co.KG, |0384/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 100 N50; N90; N100; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N200 (2x100); farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N250; N500; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N1000; 100 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250
302 03-0385 |Gabagamma 300 mg |Gabapentinum 300 mg ABPE Woérwag Pharma [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, hard, pudele N20; N50; |GmbH & Co.KG, [0385/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Capsules, hard, 300 N100; N250; 300 |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg mg PVH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
blisteris N10; N20; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N50; N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000
303 03-0386 |Gabagamma 400 mg |Gabapentinum 400 mg PVH/AlI  [Wo6rwag Pharma [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, hard, blisteris N10; N20; |GmbH & Co0.KG, |0386/1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, hard, 400 N50; N90; N100; |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg

N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele N20;
N50; N100; N250

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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304 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg PVH/AI  [Wd&rwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 500 blisteris N20; N50; [GmbH & Co.KG, |0690/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N100; N200; 500 |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg PVH/PVdH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N50; pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N100;
N200; N20
305 02-0345 |Metfogamma 500 mg |Metformini 500 mg Blisteris  [W&rwag Pharma |02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, |hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG, [0345/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
500 mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

306 00-0993 |Metfogamma 850 mg |Metformini 850 mg Blisteris  [Wd&rwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, [hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG, [0993/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
850 mg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

307 03-0125 |Milgamma 100 Benfothiaminum, 1 UD Blisteris Worwag Pharma [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/100 mg film- Pyridoxini N30; N500; N100; |GmbH & Co0.KG, |0125/1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- |hydrochloridum N60 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/100 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

308 00-0005 |Milgamma 50 mg/250|Benfothiaminum, 50 mg/250 mcg Worwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms coated  |Cyanocobalaminum PVH/PVDH GmbH & Co0.KG, [0005/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Coated aluminija blisteris [Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 50 mg/250 N100; N20; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
micrograms N500; N1000; pamatlictas (PSMF) ievieSana.

N5000
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309 99-1028 |Milgamma N 90 Pyridoxini 1UD Worwag Pharma [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/40 mg/0,25 mg  |hydrochloridum, PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [1028/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Capsules, |Benfothiaminum, blisteris N100; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
90 mg/40 mg/0,25 mg|Cyanocobalaminum N20; N50; N500; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N1000; N5000 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

310 99-0934 |Milgamma N Injekt [Pyridoxini 2 ml Ampula N5; |Wo6rwag Pharma [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
100 mg/100 mg/1 hydrochloridum, N25; N10; N100; |GmbH & Co.KG, |0934/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/2 ml solution for | Thiamini N500 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, Solution for |hydrochloridum, farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
injection, Cyanocobalaminum pamatlietas (PSMF) ievieSana.
100mg/100mg/1mg/2
ml

311 04-0092 |Milgamma NA Injekt | Thiamini 1 ml Ampula N5; |Wo6rwag Pharma |04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
100 mg/50 mg/ml hydrochloridum, N10; N20; N100; |GmbH & Co0.KG, |0092/I1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection, [Pyridoxini N500 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for injection, |hydrochloridum farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
100 mg/50 mg/ml pamatlietas (PSMF) ievieSana.

312 00-1088 |Sotagamma 160 mg |Sotaloli 160 mg Woérwag Pharma [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 160 |hydrochloridum PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [1088/IA/003  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N50; N20; | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N100; N500; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N1000 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

313 00-1087 |Sotagamma 80 mg Sotaloli 80 mg Worwag Pharma |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 80  [hydrochloridum PVH/PVdH/AI GmbH & Co0.KG, [1087/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg blisteris N50; N20; | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N100; N500; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N1000 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
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314 03-0308 |Spirogamma 100 mg |Spironolactonum 100 mg Blisteris  |W&rwag Pharma [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 100 N20; N50; N100 |GmbH & Co.KG, |0308/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
315 99-0826 |Thiogamma 300 mg |Acidum thiocticum 300 mg Blisteris  [Wo6rwag Pharma [99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules, Capsules, N30; N60; N100 |GmbH & Co.KG, |0826/IA/002  [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
300 mg Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
316 02-0166 |Thiogamma 600 Acidum thiocticum 600 mg/20 ml Worwag Pharma [02- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Injekt 30 mg/ml Stikla ampula N5; [GmbH & Co.KG, |0166/1A/003  |iesniegSana par aktivo vielu vai
concentrate for N10; N20; N50;  |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution for infusion, N100; N500; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Concentrate for N1000 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.
solution for infusion,
30 mg/ml
317 02-0166 |Thiogamma 600 Acidum thiocticum 600 mg/20 ml Woérwag Pharma [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Injekt 30 mg/ml Stikla ampula N5; [GmbH & Co0.KG, |0166/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
concentrate for N10; N20; N50; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion, N100; N500; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
Concentrate for N1000 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for infusion,
30 mg/ml
318 02-0165 |Thiogamma 600 mg |Acidum thiocticum 600 mg Worwag Pharma |02- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co.KG, |[0165/1A/003 iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, aluminija blisteris [Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

600 mg

N30; N60; N100

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.

142




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

319 02-0165 |Thiogamma 600 mg |Acidum thiocticum 600 mg Worwag Pharma [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
film-coated tablets, PVH/PVDH GmbH & Co0.KG, [0165/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, aluminija blisteris |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
600 mg N30; N60; N100 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

320 99-0825 |Thiogamma Injekt N |Acidum thiocticum 300 mg/10 ml Worwag Pharma |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
300 mg/10 ml Ampula N5; N10; |GmbH & Co0.KG, [0825/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
concentrate for N20 Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion, farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
Concentrate for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
solution for infusion,

300 mg/10 ml

321 02-0167 |Thiogamma Turbo- |Acidum thiocticum 600 mg/50 ml Worwag Pharma [02- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Set 12 mg/ml solution Stikla pudele GmbH & Co0.KG, [0167/IA/003  [iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Solution (briina) un gaismas |Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for infusion, 12 necaurlaidigs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml maiss, venozas Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.

punkcijas

komplekts, infuziju
ierice N10; N5;
N50; N100; N200;
600 mg/50 ml
Stikla pudele
(briina) un gaismas
necaurlaidigs maiss
N1; N5; N10; N50;
N100; N200
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322 02-0167 |Thiogamma Turbo- |Acidum thiocticum 600 mg/50 ml Worwag Pharma [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Set 12 mg/ml solution Stikla pudele GmbH & Co0.KG, [0167/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Solution (braina) un gaismas |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for infusion, 12 necaurlaidigs farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/ml maiss, venozas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
punkcijas
komplekts, infuziju
ierice N10; N5;
N50; N100; N200;
600 mg/50 ml
Stikla pudele
(brina) un gaismas
necaurlaidigs maiss
N1; N5; N10; N50;
N100; N200
323 13-0021 |Osaver 20 mg film-  |Olmesartanum 20 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/002 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /11/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N50; N56; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N84; N90; N98; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IT C.I1.11.b Tirdzniecibas
N100; N500 atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu

ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
veik§ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem papildu
datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska novertejuma
veikSanu. Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans. [zmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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324 13-0022 |Osaver 40 mg film-  |Olmesartanum 40 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0430/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- |medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /11/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N50; N56; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

N84; N90; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IT C.I.11.b Tirdzniecibas

N100; N500 atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu
ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem papildu
datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska noveért€juma
veikSanu. lesniegts jauns Riska parvaldibas plans. [zmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

325 13-0023 |Osaver HCT 20 Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /11/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets , Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 20 N30; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IT C.I1.11.b Tirdzniecibas

N100; N500 atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu

ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
veik§ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem papildu
datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska noveértéjuma
veikSanu. Iesniegts Riska parvaldibas plans. Izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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326 13-0025 |[Osaver HCT 40 Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/12,5 mg film- medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /11/010/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 40 N30; N50; N56; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/12,5 mg N84; N90; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IT C.I.11.b Tirdzniecibas
N100; N500 atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu
ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem papildu
datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska noveért€juma
veikSanu. lesniegts Riska parvaldibas plans. Izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
327 04-0150 |Penester 5 mg film-  |Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Cehija 0150/IA/005  [sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 5 mg blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasterids.
328 14-0199 |Zenicamo 10 mg/16 |Amlodipinum, 10 mg/16 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/003|IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, |Candesartanum PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1A/002/G pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
10 mg/16 mg cilexetilum blisteris N14; N28; sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu
N30; N84; N90; un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana vai
N56; N98 pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots

par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Uzdaroji Akcine Bendrove
,,0riola Vilnius”, Laisves pr. 75, LT-06144 Vilnius, Lietuva.
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329 12-0225 |Zoledronic acid Acidum zoledronicum |4 mg/5 ml Stikla  |Zentiva, k.s., UK/H/5916/00 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Zentiva 4 mg/5 ml flakons N1; N4; Cehija 1/1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
4 mg/5 ml

N5; N10

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

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece
Iveta Eglite
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