Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Regl?tl“:lCl_]aS 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 98-0713 |Amiobutols 400 mg |Ethambutoli 400 mg Dubults  [A/S "Olainfarm™, |98- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Coated [hydrochloridum polietiléna pléves |Latvija 0713/IA/003/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets, 400 mg maiss N1000 atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
2 95-0001 |Anaprilins 10 mg Propranololi 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [95- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
tablets, Tablets, 10  |hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0001/1A/003  |zalu primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
mg (5x10)
3 00-0862 |Anaprilins 40 mg Propranololi 40 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 100- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
tablets, Tablets, 40  |hydrochloridum blisteris N50 Latvija 0862/1A/003  |zalu primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
mg (5x10)
4 99-0984 |Prostarinol 5 mg Finasteridum 5 mg PVH/AI AJS "Olainfarm™, [99- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
apvalkotas tabletes, blisteris N30 (3 x |Latvija 0984/1A/004/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Apvalkotas tabletes, 5 10); N30 (2 x 15) atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
mg specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro§ana)
5 98-0714 |Protionols 250 mg Protionamidum 250 mg Poliméra [A/S "Olainfarm", |98- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
apvalkotas tabletes, pudelite N1000 Latvija 0714/1A/002/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Coated tablets, 250 atjaunotajai monografijai ; IA B.II.c.1.c Nebutiska paligvielas
mg specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro§ana)
6 11-0397 |Remantadins 100 mg [Rimantadini 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm”, |11- IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
capsules, Capsules, |hydrochloridum blisteris N10 Latvija 0397/IA/005  |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
100 mg (1x10) vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi
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7 11-0397 |Remantadins 100 mg |Rimantadini 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", [11- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
capsules, Capsules, |hydrochloridum blisteris N10 Latvija 0397/IAJ006 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
100 mg (1x10) vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
8 97-0631 |Remantadins 50 mg [Rimantadini 50 mg Poliméra  [A/S "Olainfarm", [97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
tabletes, Tabletes, 50 [hydrochloridum pudelite N10; N20; |Latvija 0631/IAJ006 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
mg N30; N40; N50; 50 vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg Blisteris N20; metodi
50 mg Burcina
N10; N20; N30;
N50; 50 mg
Oranza stikla
burcina N40
9 97-0631 |Remantadins 50 mg |Rimantadini 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm", [97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
tabletes, Tabletes, 50 [hydrochloridum pudelite N10; N20; Latvija 0631/1A/007  |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
mg N30; N40; N50; 50 vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
mg Blisteris N20; metodi
50 mg Burcina
N10; N20; N30;
N50; 50 mg
Oranza stikla
burcina N40
10 96-0268 |Riboksins 200 mg Inosinum 200 mg PVH/AI  [AJS "Olainfarm", [96- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
apvalkotas tabletes, blisteris N50 Latvija 0268/1A/003/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

Film-coated tablets,
200 mg

atjaunotajai monografijai ; IA B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroS§ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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11 97-0568 |Corvalolum oral Aethylii 90 ml Pudelite N1; [A/S Rigas 97-0568/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
liquid, Liquid for bromisovaleras, 25 ml Pudelite N1 [farmaceitiska Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts
internal use Phenobarbitalum, fabrika, Latvija atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam. LietoSanas
Menthae piperitae instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
aetheroleum
12 11-0466 |Aceclofenac Accord [Aceclofenacum 100 mg Accord UK/H/3717/00 |IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
100 mg film-coated OPAJ/AI/PVH Healthcare 1/1A/006/G produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; [Limited, izmainas ; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, 100 mg N30; N40; N60;  |Lielbritanija produkta testa procediira
N100
13 11-0466 |Aceclofenac Accord |Aceclofenacum 100 mg Accord UK/H/3717/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
100 mg film-coated OPA/AI/PVH Healthcare 1/1B/004 Zalu apraksta 4.2. apakS$punkta precizéts lietoSanas veids. 4.3.
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; |Limited, apakSpunkta papildinatas kontrindikacijas- diagnosticéta
tablets, 100 mg N30; N40; N60;  |Lielbritanija sastréguma sirds mazspgja (NYHA II-1V klases), sirds is€miska
N100 slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara

slimiba. 4.5. apak$punkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
antihipertensiviem lidzekliem, litiju, digoksinu un metotreksatu.
4.6. apakSpunkta papildinata informaciju par griitniecibu,
barosanu ar kriiti un fertilitati. 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas- kaulu smadzenu nomakums, troksnis ausTs,
sirds mazsp€ja, hipertensija, vaskulits. Pievienota informacija
par blakusparadibu zino$anu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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14 12-0114 [Gemcitabine Accord |Gemcitabinum 1500 mg/15 mi Accord NL/H/2136/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
100 mg/ml Stikla flakons N1; [Healthcare /1A/013 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
concentrate for 2000 mg/20 mi Limited, izmainas.. Izmainas ietilpst procediira NL/H/XXXX/IA/369/G.
solution for infusion, Stikla flakons N1; |Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for 200 mg/2 ml Stikla
solution for infusion, flakons N1; 1000
100 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
15 12-0114 |Gemcitabine Accord |Gemcitabinum 1500 mg/15 ml Accord NL/H/2136/001|1A B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
100 mg/ml Stikla flakons N1; [Healthcare /1A/012 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
concentrate for 2000 mg/20 ml Limited, (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
solution for infusion, Stikla flakons N1; [Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Concentrate for 200 mg/2 ml Stikla un kas neskar produkta informaciju
solution for infusion, flakons N1; 1000
100 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
16 10-0358 [Ondansetron Accord |Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1250/00 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
2 mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 |Healthcare 1/1A/018 testa procediira
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited,
Solution for injection ampula N10; N5  [Lielbritanija

or infusion, 2 mg/ml




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 10-0295 [Paclitaxel Accord 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Accord NL/H/1444/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Healthcare /1A/020 kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, 150 mg/25 ml Limited, izmainas.. Izmainas ietilpst procediira NL/H/XXXX/IA/369/G.
Concentrate for Stikla flakons N1; |Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla
6 mg/ml flakons N1; 600
mg/100 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1
18 12-0327 |Ranitidine Accord Ranitidinum 150 mg Al/Al Accord NL/H/2077/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
150 mg film-coated blisteris N30; N60; |Healthcare /1A/007 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N100 Limited, izmainas.. Izmainas ietilpst procedira NL/H/XXXX/TA/369/G.
tablets, 150 mg Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
19 12-0328 |Ranitidine Accord Ranitidinum 300 mg Al/AI Accord NL/H/2077/002|1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
300 mg film-coated blisteris N30; N60; |Healthcare /1A/007 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated N100; N10 Limited, izmainas.. Izmainas ietilpst procedira NL/H/XXXX/TA/369/G.
tablets, 300 mg Lielbritanija Mainas razotaja nosaukums.
20 08-0367 |Simvastatin Accord |Simvastatinum 10 mg Accord NL/H/1314/001|1IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
10 mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/021 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated blisteris N10; N14; |Limited, izmainas.. Izmainas ietilpst procedtra NL/H/XXXX/1A/369/G.
tablets, 10 mg N28; N30; N50; Lielbritanija Mainas razotdja nosaukums.
N56; N84; N98;
N100; 10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100
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08-0368

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

Simvastatinum

20 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/002
/1A/021

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmainas ietilpst procedtra NL/H/XXXX/IA/369/G.
Mainas razotaja nosaukums.

22

08-0369

Simvastatin Accord
40 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Simvastatinum

40 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100; 40 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N98;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1314/003
/1AJ021

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importctaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Izmainas ietilpst procedira NL/H/XXXX/1A/369/G.
Mainas razotaja nosaukums.
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23 07-0398 |Epirubicin Actavis 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Actavis Group hf, |[DK/H/1124/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

mg/ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N1; [Islande 1/1A/011/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
injection, Solution for 100 mg/50 ml (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 2 mg/ml Stikla flakons N1; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

50 mg/25 ml Stikla pamatlietas (PSMF) ieviesana.

flakons N1; 10

mg/5 ml Stikla

flakons N1; 20

mg/10 ml Stikla

flakons N1

24 07-0143 |Losartan Actavis 100 |Losartanum kalicum 100 mg ABPE Actavis Group hf, [DK/H/0922/00 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,

mg film-coated pudele N100; Islande 4/1A/042/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated N250; 100 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 100 mg PVH/PVDH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

blisteris N7; N10; pamatlictas (PSMF) ievieSana.

N14; N15; N21;

N50; N56; N98;

N100; N210;

N280; N20; N28;

N30; N90
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25 07-0142 |Losartan Actavis 50 |Losartanum kalicum 50 mg Actavis Group hf, |[DK/H/0922/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated PVH/PVDH/AI Islande 3/1A/042/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 50 mg N14; N15; N21; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N50; N56; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N210;
N280; N20; N28;
N30; N90; 50 mg
ABPE pudele
N100; N250
26 07-0043 |Moxonidin Actavis  |Moxonidinum 0,4 mg Actavis Group hf, [DK/H/2155/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
0,4 mg film-coated PVH/PVDH/AI Islande 3/1A/009/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 0,4 mg N28; N30; N50; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
N98; N100; N400 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
(20x20); N400
(10x40)
27 15-0220 |[Bortezomib Actavis |Bortezomibum 3,5 mg Stikla Actavis Group  [DK/H/2395/00 [IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
3.5 mg powder for flakons N1 PTC ehf,, Islande |1/1B/001 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
solution for injection, aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
Powder for solution atbilstigu testa metodi
for injection, 3.5 mg
28 06-0269 |Domperidon Actavis |Domperidonum 10 mg PVH/AI Actavis Group  [NL/H/0830/001|II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

blisteris N30; N10;
N20; N50; N100

PTC ehf,, Islande

/11/016

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 novértgjuma veikSanu. Iesniegts jauns Riska
parvaldibas plans, versija 1.0. Izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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13-0064

Esomeprazole Actavis
20 mg gastro-resistant

tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

Esomeprazolum

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N98; N100; N140;
20 mg ABPE
pudele N30; N100;
N250; N500; 20
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90;
N98; N100; N140

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

DK/H/2131/00
1/1A/005/G

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.

30

13-0065

Esomeprazole Actavis
40 mg gastro-resistant

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

Esomeprazolum

40 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N98; N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30; N100;
N250; N500

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

DK/H/2131/00
2/1A/005/G

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 sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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31 11-0050 [Fluconazole Actavis |Fluconazolum 150 mg Actavis Group  |DK/H/1298/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
150 mg capsules, PVH/PVDH/AI PTC ehf., Tslande |3/1A/012/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
hard, Capsules, hard, blisteris N1; N2; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
150 mg N4; N6; N7; N10; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N12; N14; N20; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N21; N28; N30;
N50; N60; N9O;
N100
32 13-0250 [Fludarabine Actavis [Fludarabini phosphas |50 mg/2 ml Stikla |Actavis Group  |UK/H/5290/00 [IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
25 mg/ml concentrate flakons N1; N5 PTC ehf,, Islande |1/1B/003 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
for solution for Citas izmainas
injection or infusion,
Concentrate for
solution for injection
or infusion, 25 mg/ml
33 05-0462 |Citalopram Actavis |Citalopramum 20 mg Actavis Nordic  [DK/H/0762/00 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
20 mg film-coated PVH/PVDH/AI A/S, Danija 2/1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
tablets, Film-coated blisteris N28; N10; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N14; N20; N30; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N50; N56; N98; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; 20 mg
ABPE pudelite
N30; N60; N100;
N250; N500
34 05-0459 |Paroxetin Actavis 20 |Paroxetinum 20 mg Pudelite Actavis Nordic  |DK/H/0449/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated N30; N100; 20 mg |A/S, Danija 1/1A/046/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Film-coated Blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N100 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

10
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35 05-0573 |Ramipril Actavis 10 |Ramiprilum 10 mg Al/AI Actavis Nordic  |[DK/H/0638/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, blisteris N28; N98; |A/S, Danija 4/1A/040/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
10 mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N42; N50; N100; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N30; N90 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

36 05-0572 |Ramipril Actavis5 |Ramiprilum 5 mg Al/Al Actavis Nordic  |DK/H/0638/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; N98; [A/S, Danija 3/1A/040/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N10; N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N42; N50; N100; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N30; N90 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

37 05-0420 |Terbinafin Actavis  |Terbinafini 250 mg Actavis Nordic  [DK/H/0774/00 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
250 mg tablets, hydrochloridum PVH/PVDH/AI A/S, Danija 1/1A/021/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Tablets, 250 mg blisteris N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N7; N8; N10; N30; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N42; N50; N56; pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N98; N112; 250

mg ABPE traucins

N50; N100

38 10-0499 |Tetmodis 25 mg Tetrabenazinum 25 mg ABPE AOP Orphan UK/H/1816/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 25 traucins N112 Pharmaceuticals |1/1A/007 pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
mg AG , Austrija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 10-0640 [Vimovo 500 mg/20 |Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, |NL/H/1848/001|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
mg modified-release |Esomeprazolum ABPE pudele N6; [Zviedrija /1A/016 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
tablets, Modified- N20; N30; N60; NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
release tablets, 500 N100; N180; maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
mg/20 mg N500; 500 mg/20 Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; bus: AstraZeneca S.p.A.,
mg Al/Al blisteris Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
N10; N20; N30; 20080, Italija.
N60; N100
40 01-0120 |Seroquel 100 mg film-|Quetiapini fumaras 100 mg PVH/AIl  |AstraZeneca UK [NL/H/0156/002|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, /1A/123 adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
coated tablets, 100 N90; N20; N50;  |Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
mg N100 maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; bts: AstraZeneca S.p.A.,
Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
41 01-0121 |Seroquel 200 mg film-|Quetiapini fumaras 200 mg PVH/AI  |AstraZeneca UK [NL/H/0156/003[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Limited, /1A/123 adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
coated tablets, 200 N90; N20; N50;  |Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
mg N100 maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; bus: AstraZeneca S.p.A.,
Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
42 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg |Quetiapini fumaras 150 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/012[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/123 adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Prolonged release N60 (6x10) maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.

film-coated tablets,
150 mg

Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; biis: AstraZeneca S.p.A.,
Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 08-0014 |Seroquel XR 300 mg |Quetiapini fumaras 300 mg AstraZeneca UK |NL/H/0156/010(TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/123 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Prolonged release N60 maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
film-coated tablets, Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; bus: AstraZeneca S.p.A.,
300 mg Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
44 08-0015 |Seroquel XR 400 mg [Quetiapini fumaras 400 mg AstraZeneca UK |NL/H/0156/011|1IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/123 adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
film-coated tablets, aluminija blisteris |Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Prolonged release N60 maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
film-coated tablets, Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; biis: AstraZeneca S.p.A.,
400 mg Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
45 08-0012 |Seroquel XR 50 mg |Quetiapini fumaras 50 mg AstraZeneca UK [NL/H/0156/008|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release PVH/PHTFE Limited, /1A/123 adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
film-coated tablets, aluminija blisteris |[Lielbritanija NL/H/xxxx/IA/366/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
Prolonged release N60 maina Italija. Bija: AstraZeneca S.p.A., Palazzo Volta, Via F.
film-coated tablets, Sforza, Basiglio (MI) 20080, Italija; biis: AstraZeneca S.p.A.,
50 mg Palazzo Ferraris, Via Ludovico il Moro 6/C, Basiglio (MI)
20080, Italija.
46 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani| Amoxicillinum, 500 mg/125 mg Aurobindo NL/H/1707/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
¢ acid Aurobindo 500 |Acidum clavulanicum |PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, |/IB/028 maina Danija. Mainas no Amoxiklav uz
mg/125 mg film- blisteris N4; N5;  |Lielbritanija Amoxicillin/Clavulansyre Aurobindo.
coated tablets, Film- N6; N7; N8; N10;
coated tablets, 500 N12; N14; N15;
mg/125 mg N16; N20; N21;
N25; N30; N35;
N40; N50; N100;
N500; N24
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Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

47 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  [Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,

133 micrograms mcg A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;
PAJAI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Italija bis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
T blisteris N3; N4; Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
N15; N30

48 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
133 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

PA/AI/PVH/IAI/PE|S.p.A., Ttalija ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma

T blisteris N3; N4; zinojuma darba daliSanas procediiras saskana ar

N15; N30 PSUSA/00001369/201404 vertejumu fentanilu saturosam
zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dal&jiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; preciz&ts noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas péc pedgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVHIIAI Chimiche Riunite |/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,

267 micrograms mcg A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;
PAJAI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Ttalija bis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
T blisteris N3; N4; Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
N15; N30
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/003 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
267 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

PAJAI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

T blisteris N3; N4; zinojuma darba daliSanas procediras saskana ar

N15; N30 PSUSA/00001369/201404 vertgjumu fentanilu saturoSam
zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dalgjiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; precizets noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas pec p&dgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

51 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, N15; N30; 400 Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,

400 micrograms mcg A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;
PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
blisteris N3; N4; Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
N15; N30
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2 3 4 5 6 7 8

52 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/004 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 400 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
400 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

blisteris N3; N4; zinojuma darba daliSanas procediras saskana ar

N15; N30 PSUSA/00001369/201404 vertgjumu fentanilu saturoSam
zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dalgjiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; precizets noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas pec p&dgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

53 12-0322 [Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, N15; N30; 533 Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,

533 micrograms mcg A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;
PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
blisteris N3; N4; Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
N15; N30
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54 12-0322 [Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/005 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 533 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
533 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

blisteris N3; N4; zinojuma darba daliSanas procediras saskana ar

N15; N30 PSUSA/00001369/201404 vertgjumu fentanilu saturoSam
zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dalgjiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; precizets noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas pec p&dgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, 67 N15; N30; 67 mcg |Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
micrograms PA/AI/PVH//IAI A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;

blisteris N3; N4;  |S.p.A,, Italija biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
N15; N30 Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
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56 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, 67 N15; N30; 67 mcg |Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
micrograms PAJAI/PVH/IAI A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

blisteris N3; N4;  [S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma

N15; N30 zinojuma darba daliSanas procediiras saskana ar
PSUSA/00001369/201404 vertgjumu fentanilu saturoSam
zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dalgjiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; precizets noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas pec p&dgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

57 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/006 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite [/IA/014 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini maina Austrija, Ungarija, Rumanija un Slovénija. Bija: CSC
Sublingual tablets, N15; N30; 800 Francesco - Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20,

800 micrograms mcg A.CRAF. Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija;
PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH, Gewerbestrasse 18-20,
blisteris N3; N4; Gewerbegebiet Klein-Engersdord, 2102 Bisamberg, Austrija.
N15; N30
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58 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/006 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 800 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
800 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
blisteris N3; N4; zinojuma darba daliSanas procediras saskana ar
N15; N30 PSUSA/00001369/201404 vertgjumu fentanilu saturoSam

zalém. Atjaunota informacija par terapijas partraukSanu un
lietosanu vienlaikus ar dalgjiem opioidu
agonistiem/antagonistiem; precizets noradijums, ka barosanu ar
kriiti nedrikst atsakt atrak ka vismaz piecas dienas pec p&dgjas
fentanila lietoSanas reizes; papildinatas blakusparadibas
(bezmiegs, paaugstinata kermena temperatiira, atcelSanas
sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 05-0372 |Aminoplasmal Isoleucinum, Leucinum, 500 ml Stikla B.Braun DE/H/0544/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

B.Braun 5% E Lysini hydrochloridum, [pudele N10; 250 |Melsungen AG, [/IA/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution for infusion, [Acidum glutamicum, [ml Stikla pudele  [Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Solution for infusion, [Histidinum, N10; 1000 mi razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

5% Methioninum, Stikla pudele N6 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA A.4
Phenylalaninum, Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Threoninum, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
Tryptophanum, attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
Valinum, Argininum, un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
Alaninum, Glycinum, icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
Acidum asparticum, aktivas vielas natrija hlorida raZotaja nosaukums un adrese.; IA
Prolinum, Serinum, B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tyrosinum, Natrii iesniegSana par aktivo vielu vai
acetas, Natrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
chloridum, Natrii razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
hydroxidum, Kalii Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida sertifikats.; IA
acetas, Magnesii B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chloridum iesniegSana par aktivo vielu vai
hexahydricum, Dinatrii izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
phosphas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
dodecahydricus Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.

60 05-0499 |Immunate 1000 Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
1U/750 1U powder coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1B/034 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas

and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent
for solution for
injection, 1000
1U/750 1U/10 ml

Factor humanus von
Willebrandi

injekciju komplekts
N1
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solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
500 1U/375 1U/5 ml

Factor humanus von
Willebrandi

injekciju komplekts

N1

2 3 4 5 6 7 8
61 05-0497 |Immunate 250 1U/190|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1B/034 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
solvent for solution  [Factor humanus von injekciju komplekts
for injection, Powder |Willebrandi N1
and solvent for
solution for injection,
250 1U/190 1U/5 ml
62 05-0498 |Immunate 500 1U/375|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /1B/034 un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
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63 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras 50 mg/5 g Bayer Pharma 97-0472/11/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

cream, Cream, 10 Aluminija tibina |AG, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/g N1; 100 mg/10 g neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Aluminija tiibina Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N1; 150 mg/15g pamatdatiem. Papildinata informacija par lietoSanu b&rniem un
Aluminija tiibina lietosanu baroSanas ar kriiti laika; papildinati bridinajumi par
N1; 300 mg/30 g higiénas pasakumu veikSanu terpijas laika un bridinajumi par
Aluminija tiibina prezervativu un diafragmu lietoSanu terapijas laika; papildinatas
N1; 200 mg/20 g blakusparadibas, farmakodinamiskas, farmakokin&tiskas
Aluminija tiibina Tpasibas un prekliiskie dati par droSumu. Veiktas redakcionalas
N1; 400 mg/40 g izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Aluminija tiibina
N1; 350 mg/35 g
Aluminija tiibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1

64 13-0191 |Telmisartan/Hydrochl [ Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg Billev Pharma  |DK/H/2176/00 [IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
orothiazide Billev 40 [Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 1/1B/008 razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,

mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 40 mg/12.5
mg

nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;

N84; N90; N98; 40

mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
65 13-0192 |[Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 2/1B/008 razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
mg/12.5 mg tablets, nts/Al blisteris primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
Tablets, 80 mg/12.5 N10; N14; N28; Tiek pievienots razotajs.
mg N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98
66 13-0193 [Telmisartan/Hydrochl | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Billev Pharma DK/H/2176/00 |IB B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
orothiazide Billev 80 |Hydrochlorothiazidum [OPA/AI/PE/desika |Aps, Danija 3/1B/008 razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,

mg/25 mg tablets,

Tablets, 80 mg/25 mg

nts/Al blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90; N98; 80
mg/25 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.
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67 00-0109 |Lymphomyosot oral |Ferrosi iodidum, 30 ml Stikla Biologische 00- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
drops, solution, Oral |Nasturtium officinale, [pudelite N1 Heilmittel Heel |0109/IA/004  |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

drops

Geranium robertianum,
Araneus diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis,
Natrii sulfas, Tricalcii
phosphas, Juglans
regia, Smilax medica,
Equisetum hyemale,
Gentiana lutea, Pinus
sylvestris, Teucrium
scorodonia, Veronica
officinalis, Myosotis
arvensis, Scrophularia
nodosa

GmbH, Vacija

vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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68 00-0108 |Lymphomyosot Natrii sulfas, Tricalcii |1 UD Polipropiléna|Biologische 00- IA B.1b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
tablets, Tablets phosphas, Juglans pudelite N50 Heilmittel Heel |0108/IA/006 |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
regia, Scrophularia GmbH, Vacija vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
nodosa, Smilax medica, metodi
Equisetum hyemale,
Gentiana lutea, Pinus
sylvestris, Teucrium
scorodonia, Veronica
officinalis, Myosotis
arvensis, Ferrosi
iodidum, Nasturtium
officinale, Geranium
robertianum, Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria officinalis
69 09-0026 |Dolenio 1178 mg film{Glucosaminum 1178 mg ABPE Blue Bio DK/H/1580/00 |IA C.I.z Izmainpas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Pharmaceuticals |1/IB/022 Produkta informacija tiek atjauota atbilstosi jaunakajai QRD
coated tablets, 1178 N20; N60; 1178 Limited, Irija standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
mg mg PVH/PVDH/AI lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
blisteris N4; N10;
N20; N30; N45;
N60; N90
70 00-0092 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 100 mg/125 mi BRIZ SIA, 00-0092/1B/022]1B C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
4 mg/5 ml syrup, hydrochloridum PET pudele Latvija Harmonizéta droSuma informacija ar informaciju, kas ieklauta

Syrup, 4 mg/5 ml

(briina) N1; 100
mg/125 ml Stikla
pudele (briina) N1

nesen parregistrétaja Bromhexin Sopharma 8 mg tabletes, kur
produkta informacija ir papildinata ar jaunako droSuma
informaciju, pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem,
jaunakajiem literatliras datiem un eksperta zinojumu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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71 13-0055 |[ltivas 100 mg film-  |Imatinibum 100 mg BRIZ SIA, 13- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Latvija 0055/1B/005/G |Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 100 blisteris N20; N30; riska vertésanas komitejas ieteikumiem
mg N60; N90; N120; (EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalém.
N180; 100 mg Pievienota blakusparadiba - hroniska nieru mazspgja, un
PVDH/PE/PVH/AI bridinajums par kliniski nozimigam nieru funkciju izmainam
blisteris N20; N30; ilgtermina arste$anas gadijuma. Lieto$anas instrukcija saskanota
N60; N90; N120; ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/pec jaukta
N180 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Glivec. Ieklauts bridinajums par kunga antralo vaskularo
ektaziju, blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
72 13-0056 |[ltivas 400 mg film-  |Imatinibum 400 mg BRIZ SIA, 13- IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Latvija 0056/1B/005/G |Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances

coated tablets, 400
mg

blisteris N10; N30;
N60; N90; 400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90

riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalém.
Pievienota blakusparadiba - hroniska nieru mazspgja, un
bridinajums par kliniski nozZimigam nieru funkciju izmainam
ilgtermina arstéSanas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark€juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Glivec. Ieklauts bridinajums par kunga antralo vaskularo
ektaziju, blakusparadibas atjaunotas atbilsto$i jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

26



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 94-0115 |llon Abszess-Salbe 54|Laricina terebinthinae, |50 g Tubina N1; [Cesra 94-0115/1B/007|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/72 mg ointment, |Terebinthinae 100 g Tabina N1; |Arzneimittel ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Ointment, 54 mg/72 |rectificatum oleum 25 g Tabina N1 GmbH & Co.KG,
mg Vacija
74 07-0083 |Hartil HCT 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg Egis NL/H/0722/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothiazidum [PVH/PHTFE Pharmaceuticals |/11/020 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/25 mg aluminija blisteris [PLC, Ungarija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N7; N10; N14; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
N20; N28; N50; pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta ieklauts
N98; N100; N300 bridinajums par smagas paaugstinatas jutibas reakcijas risku,
(10x30); N28 lietojot tiazidu grupas diurétiskos lidzeklus vienlaicigi ar
(2x14) allopurinolu, galvenokart pacientiem ar nieru mazspé&ju.
75 12-0264 |[Testim 50 mg Testosteronum 50 mg Aluminija  |Ferring La&kkeet [UK/H/0645/00 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
transdermal gel, tabina N7; N14;  [Oy, Somija 1/1A/053 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Transdermal gel, 50 N30; N90 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

mg

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu testosterons.
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76 13-0038 |Imatinib Fresenius Imatinibum 100 mg Fresenius Kabi  |NL/H/2556/001|IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Kabi 100 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Deutschland /IB/002/G saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |GmbH, Vacija Citas izmainas.. Iesniegts Riska parvaldibas plans.; IB C.I.2.a Izmainas
coated tablets, 100 N30: N60: N9O: genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
mg N120: N180 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas

instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Glivec. Papildinatas indikacijas:pieaugusiem un pediatriskiem
pacientiem ar nesen diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu
akaitu limfoblastisku leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju;
pieaugusiem pacientiem ar recidivgjosu vai refraktaru Ph+ ALL
monoterapijas veida; pieauguSiem pacientiem ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam (MDS/MPD), kas
saistitas ar trombocTtu augSanas faktora receptoru (platelet-derived
growth factor receptor - PDGFR) génu parkartosanos; pieaugusiem
pacientiem ar progresgjosu hipereozinofilisko sindromu
(hypereosinophilic syndrome - HES) un/vai hronisku eozinofilu leikozi
(chronic eosinophilic leukaemia - CEL) ar FIP1L1-PDGFR
parkartosanos; pieauguso pacientu ar Kit (CD 117) pozitivu
nerezecgjamu un/vai metastazgjusu laundabigu stromas audzgju kunga
— zarnu trakta (Gastrointestinal Stromal Tumor -GIST) arstgsanai;
pieauguso pacientu ar nozimigu recidiva risku péc Kit (CD117)-
pozitiva GIST rezekcijas adjuvantai arst€Sanai. Pacienti, kuriem ir
zems vai Joti zems recidiva risks, nedrikst sanemt adjuvantu arsteésanu;
pieauguso pacientu ar nerezecgjamu dermatofibrosarcoma protuberans
(DFSP) un pieauguso pacientu ar recidivgjosu un/vai metastazgjosu
DFSP arstésanai, kam nav piemérojama kirurgiska arstésana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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77 13-0039 |Imatinib Fresenius  |Imatinibum 400 mg Fresenius Kabi  |NL/H/2556/002(IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Kabi 400 mg film- PVDH/PE/PVH/AI |Deutschland /IB/002/G saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |GmbH, Vacija Citas izmainas.. Iesniegts Riska parvaldibas plans.; IB C.I.2.a Izmainas
coated tablets, 400 N30: N60: N9O: genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
mg N120: N180 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas

instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Glivec. Papildinatas indikacijas:pieaugusiem un pediatriskiem
pacientiem ar nesen diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu
akaitu limfoblastisku leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju;
pieaugusiem pacientiem ar recidivgjosu vai refraktaru Ph+ ALL
monoterapijas veida; pieauguSiem pacientiem ar
mielodisplastiskam/mieloproliferativam slimibam (MDS/MPD), kas
saistitas ar trombocTtu augSanas faktora receptoru (platelet-derived
growth factor receptor - PDGFR) génu parkartosanos; pieaugusiem
pacientiem ar progresgjosu hipereozinofilisko sindromu
(hypereosinophilic syndrome - HES) un/vai hronisku eozinofilu leikozi
(chronic eosinophilic leukaemia - CEL) ar FIP1L1-PDGFR
parkartosanos; pieauguso pacientu ar Kit (CD 117) pozitivu
nerezecgjamu un/vai metastazgjusu laundabigu stromas audzgju kunga
— zarnu trakta (Gastrointestinal Stromal Tumor -GIST) arstgsanai;
pieauguso pacientu ar nozimigu recidiva risku péc Kit (CD117)-
pozitiva GIST rezekcijas adjuvantai arst€Sanai. Pacienti, kuriem ir
zems vai Joti zems recidiva risks, nedrikst sanemt adjuvantu arsteésanu;
pieauguso pacientu ar nerezecgjamu dermatofibrosarcoma protuberans
(DFSP) un pieauguso pacientu ar recidivgjosu un/vai metastazgjosu
DFSP arstésanai, kam nav piemérojama kirurgiska arstésana. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
78 03-0174 |Propofol Fresenius 10 |Propofolum 500 mg/50 mi Fresenius Kabi  |03- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Deutschland 0174/1B/003/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Tiek pievienota testa
injection/infusion, N10; N15; 200 GmbH, Vacija procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Emulsion for mg/20 ml Stikla procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Tiek pievienota
injection/infusion, 10 ampula N5; 1000 testa procediira.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
mg/ml mg/100 ml Stikla testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek
flakons N1; N10; pievienota testa procediira.; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava
N15 produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Tiek pievienota testa procediira
79 03-0174 |Propofol Fresenius 10 [Propofolum 500 mg/50 ml Fresenius Kabi  [03- IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; |Deutschland 0174/1B/004/G |iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
injection/infusion, N10; N15; 200 GmbH, Vacija sterilas zalgs, ja sintézes ped&jos posmos izmanto fideni un nav
Emulsion for mg/20 ml Stikla noradits, ka materiala sastava nav endotokstnu. Tiek iesniegts
injection/infusion, 10 ampula N5; 1000 jauns aktivas vielas propofola sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas
mg/ml mg/100 ml Stikla vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
flakons N1; N10; vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
N15 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek noteikts atkartota testa periods.
80 03-0175 |Propofol Fresenius 20 |Propofolum 400 mg/20 mi Fresenius Kabi  |03- IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

mg/ml emulsion for
injection/infusion,
Emulsion for
injection/infusion, 20
mg/ml

Stikla ampula N5;
1000 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N10; 2000 mg/100
ml Stikla flakons
N1; N10

Deutschland
GmbH, Vacija

0175/1B/004/G

iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot
sterilas zalgs, ja sintézes peéd&jos posmos izmanto tideni un nav
noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas propofola sertifikats.; 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).
Tiek noteikts atkartota testa periods.
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81 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 100 mg/10 ml Fresenius Kabi  [DE/H/0490/003|1B B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
emulsion for COK pilnslirce N6; |Deutschland /1B/034 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
injection/infusion in 500 mg/50 ml GmbH, Vacija datiem). Gatavajam produktam (10 ml piln§lircém) pagarinats
pre-filled syringe, COK piln§lirce N1; uzglabasanas laiks. Bija: 1 gads; bis: 2 gadi.
Emulsion for 100 mg/10 ml
injection/infusion in Stikla piln§lirce
pre-filled syringe, 10 N5; 200 mg/20 ml
mg/ml Stikla piln§lirce N5
82 08-0088 |Sartens 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg ABPE G.L. Pharma EE/H/0173/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- pudele N30; N50; |GmbH, Austrija [/IA/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 N100; 100 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg PVDH/PE/PVHI/AI razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
blisteris N7; N14; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sals.
N15; N21; N28;
N30; N50; N56;
N98; N280
(10x28)
83 08-0087 |Sartens 50 mg film-  |Losartanum kalicum 50 mg G.L. Pharma EE/H/0173/003 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |/IA/007 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg blisteris N7; N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N15; N21; N28; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N30; N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sals.
N98; N280

(10x28); 50 mg
ABPE pudele N30;
N50; N100
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84 08-0090 |Sartens plus 100/25 |Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg film-coated Hydrochlorothiazidum [ABPE pudele N30; |GmbH, Austrija |/IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated N50; N100; 100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 100 mg/25 mg mg/25 mg Al/Al razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
blisteris N7; N10; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sals.
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

85 08-0089 |Sartens plus 50/12.5 |Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg G.L. Pharma EE/H/0174/001 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg film-coated Hydrochlorothiazidum |ABPE pudele N30; |[GmbH, Austrija |/IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N50; N100; 50 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 50 mg/12.5 mg/12,5 mg Al/Al razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg blisteris N7; N10; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu losartana kalija sals.
N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

86 99-0657 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001{1B B.11.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira. Citas
solvent for solution  |virus, Live attenuated [flakons un Biologicals S.A., [/WS/092 izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/WS/124 ieklauta izmainas.
for injection in pre-  [measles virus (Schwarz |pilnslirce ar 2 Belgija
filled syringe, Powder [strain), Live attenuated |adatam N1; N100;
and solvent for mumps virus N10; N25; 1 deva
solution for injections Stikla flakons un
in pre-filled syringe pilnslirce N1; N10;

N20; N25; N40;
N100; 1 deva

Stikla flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20; N40
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87 12-0227 |Priorix powder and  |Live attenuated rubella |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002|1B B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
solvent for solution  |virus, Live attenuated |flakons un ampula |[Biologicals S.A., |/WS/092 izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/124 ieklauta izmainas.
for injection, Powder [measles virus (Schwarz |N1; N10; N20; Belgija
and solvent for strain), Live attenuated [N25; N40; N100
solution for injection |mumps virus

88 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [97-0553/ IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/WS/124 ieklauta izmainas.
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija
and solvent for deva Stikla flakons
solution for injection un pilnslirce ar 2

adatam N1

89 00-0434 |Clotrimazolum GSK |Clotrimazolum 0,29/20 g GlaxoSmithKline [00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/g cream, Aluminija tibina |Latvia SIA, 0434/1A/006  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Cream, 10 mg/g N1 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

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

90 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001|1A B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, IA/067/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
solution for injection |Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija novecoju$a parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska

in pre-filled syringe,
Powder and solvent
for solution for
injections in pre-filled
syringe

virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

adatam N1; N10; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce N20;
N50; N1; N10

specifikacijas parametra svitro$§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra
svitroSana)
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91 07-0308 |Priorix-Tetra powder |Live attenuated measles |1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/001|1B B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un Latvia SIA, /WS/062 izmainas. Procedtra DE/H/xxxx/WS/124 ieklauta izmainas.
solution for injection |[Live attenuated mumps |pilnslirce ar 2 Latvija
in pre-filled syringe, |virus, Live attenuated |adatam N1; N10; 1
Powder and solvent  [rubella virus, Live deva Stikla flakons
for solution for attenuated varicella un pilnslirce N20;
injections in pre-filled|virus N50; N1; N10
syringe

92 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline |DE/H/0468/002|1A B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, 1A/067/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
solution for injection, |Live attenuated mumps [N1; N10; N100; 1 |Latvija novecoju$a parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
Powder and solvent |virus, Live attenuated |[deva Stikla flakons specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
for solution for rubella virus, Live un flakons N1, iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
injection attenuated varicella N10; N100 svitro$ana)

virus

93 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Live attenuated measles|1 deva Stikla GlaxoSmithKline [DE/H/0468/002|1B B.11.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira. Citas
and solvent for virus (Schwarz strain), [flakons un ampula |Latvia SIA, /WS/062 izmainas. Procedtira DE/H/xxxx/WS/124 ieklauta izmainas.
solution for injection, |Live attenuated mumps [N1; N10; N100; 1 |Latvija

Powder and solvent
for solution for
injection

virus, Live attenuated
rubella virus, Live
attenuated varicella
virus

deva Stikla flakons
un flakons N1;
N10; N100
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94 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, |Zanamivirum 5 mg/dose Folijas [GlaxoSmithKline |SE/H/0180/001 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
inhalation powder, pacina N1 (1 Latvia SIA, /1B/080 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
pre-dispensed, pacina un 1 Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Inhalation powder, inhalators); N5 (5 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pre-dispensed, 5 pacinas un 1 pantu. Citas izmainas. Produkta informacija atjaunota saskana ar
mg/dose inhalators) jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

95 15-0068 |Dulsevia 30 mg Duloxetinum 30 mg KRKA, d.d., SK/H/0155/001 [IA B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
gastro-resistant OPA/AI/PE/desika [Novo mesto, /IA/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsule, hard, Gastro- nts/Al/PE blisteris |Slovénija vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
resistant capsule, N7; N10; N14; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
hard, 30 mg N28; N30; N56; parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz

N60; N90; N100 apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas

duloksetina hidrohlorida razotajs.

96 15-0069 |Dulsevia 60 mg Duloxetinum 60 mg KRKA, d.d., SK/H/0155/002 |IA B.I.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
gastro-resistant OPAJ/AI/PE/desika |Novo mesto, /1A/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
capsule, hard, Gastro- nts/Al/PE blisteris |Slovénija vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
resistant capsule, N7; N10; N14; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
hard, 60 mg N28; N30; N56; parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz

N60; N90; N100 apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas

duloksetina hidrohlorida razotajs.
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97 15-0089 [Levalox 250 mg film- |Levofloxacinum 250 mg KRKA, d.d., HR/H/0100/00 |IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas: zarnas $§kisto$as,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1/1B/001/G parveidotas vai ilgsto$as darbibas zalu formas un dalamas
coated tablets, 250 blisteris N1; N5;  [Slovénija tabletes, kuras paredzéetas dali$anai vienadas devas. Grupa
mg N7; N10; N14 ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai

skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.Il.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta.
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98

15-0090

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

Levofloxacinum

500 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N5;
N7; N10; N14

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

HR/H/0100/00
2/1B/001/G

IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izmeru izmainas: zarnas $kistosas,
parveidotas vai ilgstoSas darbibas zalu formas un dalamas
tabletes, kuras paredzgtas daliSanai vienadas devas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas
izmainas gatava produkta razoSanas procesa.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
svitroSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.Il.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras
iepakoSanas vieta.

99

00-0664

Teotard 200 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 200
mg

Theophyllinum

200 mg PVH/AI
blisteris N40

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-0664/1B/005

IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas. Izmainas neiepakota gatava produkta
uzglabasnas laika.
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100 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum 350 mg PVH/AI  [KRKA, d.d., 00-0665/1B/005(1B B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
prolonged-release blisteris N40 Novo mesto, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
capsules, hard , Slovenija Citas izmainas. [zmainas neiepakota gatava produkta
Prolonged release uzglabasnas laika.
capsules, hard, 350
mg

101 13-0261 |Leverette 0.15 Levonorgestrelum, 0,15 mg/0,03 mg [Ladee Pharma  [NL/H/2651/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
mg/0.03 mg film- Ethinylestradiolum PVH/PVDH/AI Baltics UAB, /IAJ006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
coated tablets, Film- blisteris N28 Lietuva maina Cehija. Bija: Ladeepharma Czech s.r.o., Zeletavska
coated tablets, 0.15 (1x(21+7)); N84 1449/9, 140 00, Praha 4, Cehija; bas: Exeltis Czech s.r.o.,
mg/0.03 mg (3x(21+7)); N168 Zeletavska 1449/9, 140 00, Praha 4, Cehija.

(6x(21+7)); N364
(13x(21+7))

102 09-0537 |Gliclazide MR Gliclazidum 60 mg PVH/AI Les Laboratoires |FR/H/0172/002 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Servier 60 mg blisteris N7; N10; |Servier, Francija [/IA/057 pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/IA/072/G.
modified-release N14; N15; N20; Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas uz
tablets, Modified- N28; N30; N56; Italiju.
release tablets, 60 mg N60; N84; N9O;

N100; N112;
N120; N180; N500

103 08-0118 |Perindopril arginine/ |Perindoprili argininum, {10 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/004 |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Amlodipine Servier |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7;|Servier, Francija |/IA/037 pievienosana. Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/IA/072/G.
10 mg/10 mg tablets, N10; N14; N20; Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. [zmainas attiecas uz
Tablets, 10 mg/10 mg N28; N30; N50; Italiju.

N56; N60; N9O;

N100; N120; N500
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104 08-0117 |Perindopril Perindoprili argininum, |10 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/003 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
arginine/Amlodipine |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7;|Servier, Francija [/IA/037 pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira FR/H/xxxx/IA/072/G.
Servier 10 mg/5 mg N10; N14; N20; Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas uz
tablets, Tablets, 10 N28; N30; N50; Italiju.
mg/5 mg N56; N60; N90O;
N100; N120; N500
105 08-0115 |Perindopril Perindoprili argininum, |5 mg/5 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/001 [TA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
arginine/Amlodipine |Amlodipini besylas Konteiners N5; N7;|Servier, Francija |/IA/037 pievienoSana. Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/IA/072/G.
Servier 5 mg/5 mg N10; N14; N20; Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta. [zmainas attiecas uz
tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; Italiju.
mg/5 mg N56; N60; N9O;
N100; N120; N500
106 08-0116 |Perindopril Perindoprili argininum, {5 mg/10 mg Les Laboratoires |FR/H/0326/002 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
arginine/Amlodipine [Amlodipini besylas Konteiners N5; N7;|Servier, Francija |/IA/037 pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/IA/072/G.
Servier 5mg/10 mg N10; N14; N20; Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta. Izmainas attiecas uz
tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; Italiju.
mg/10 mg N56; N60; N9O;
N100; N120; N500
107 10-0487 |Perindopril Perindoprili argininum, |10 mg/2,5 mg Les Laboratoires |FR/H/0346/001 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
arginine/Indapamide |Indapamidum Konteiners N14;  |Servier, Francija [/1A/022 pievienoSana. Izmainas ietilpst procedara FR/H/xxxx/IA/072/G.
Servier 10 mg/2,5 mg N20; N28; N30; Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Izmainas attiecas uz
film-coated tablets, N50; N56; N60; Italiju.

Film-coated tablets,
10 mg/2,5 mg

N90; N100; N500
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108 07-0017 |Perindopril Perindoprili argininum, |2,5 mg/0,625 mg |Les Laboratoires |FR/H/0131/003 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
Arginine/Indapamide [Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/IA/094 pievienoSana. Izmainas ietilpst procedira FR/H/xxxx/IA/072/G.
Servier 2,5 mg/0,625 traucins N14 Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. [zmainas attiecas uz
mg film-coated (1x14); N20 Italiju.
tablets, Film-coated (1x20); N28
tablets, 2,5 mg/0,625 (1x28); N30
mg (1x30); N50

(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

109 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili argininum, |5 mg/1,25 mg Les Laboratoires |FR/H/0131/004 [IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
Arginine 5 mg/1,25  |Indapamidum Polipropiléna Servier, Francija |/IA/094 pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira FR/H/xxxx/IA/072/G.
mg film-coated tablets traucins N14 Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta. Izmainas attiecas uz
, Film-coated tablets, (1x14); N20 Italiju.

5 mg/1,25 mg (1x20); N28
(1x28); N30
(1x30); N50
(1x50); N56
(2x28); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(2x50); N500
(10x50)

110 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, [/1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
film, Buccal film, a pacina N4; N10; [Vacija DE/H/xxxx/IA/739/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
Casati 20, 20124 Milan, Italija.
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111 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/001|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
microgram buccal PAN/AV/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IA/013/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
film, Buccal film, 200 a pacina N4; N10; |Vacija DE/H/xxxx/IA/739/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
micrograms N28 adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
Casati 20, 20124 Milan, Italija.
112 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, [/IA/013/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
film, Buccal film, 400 a pacina N4; N10; |Vacija DE/H/xxxx/IA/739/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
micrograms N28 adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
Casati 20, 20124 Milan, Italija.
113 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, [/1A/013/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
film, Buccal film, 600 a pacina N4; N10; |Vacija DE/H/xxxx/1A/739/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
micrograms N28 adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
Casati 20, 20124 Milan, Italija.
114 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004|T1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
microgram buccal PAN/AI/PET/papir [GmbH & Co.KG, [/1A/013/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
film, Buccal film, 800 a pacina N4; N10; |Vacija DE/H/xxxx/1A/739/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
micrograms N28 adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
Casati 20, 20124 Milan, Italija.
115 11-0147 |Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006|1IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
400, 600 and 800 PAN/AV/PET/papir [GmbH & Co.KG, |/IA/013/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
micrograms buccal a pacina N4 (1x200(Vacija DE/H/xxxx/1A/739/G. Registracijas apliecibas ipa$nieka
film, Buccal film, Hg, 1x400 pg, adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
200, 400, 600 and 1x600 pg, 1x800 18, 20139 Milan, Italija; biis: Meda Pharma SPA, Via Felice
800 micrograms ug) Casati 20, 20124 Milan, Italija.
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116 12-0194 |Edluar 10 mg Zolpidemi tartras 10 mg Al/AI Meda Pharma SE/H/1046/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
sublingual tablets, blisteris N10; N14; |GmbH & Co.KG, |/IA/008 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Sublingual tablets, 10 N20; N28; N30; Vacija maina Italija. Bija: Meda Pharma S.p.A., Viale Brenta 18,
mg N100; N150; N60 20139 Milan, Italija; bis: Meda Pharma S.p.A., Via Felice

Casati 20, 20124 Milan, Italija.

117 12-0193 |Edluar 5 mg Zolpidemi tartras 5 mg Al/Al Meda Pharma SE/H/1046/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
sublingual tablets, blisteris N10; N14; |GmbH & Co.KG, |/IA/008 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Sublingual tablets, 5 N20; N28; N30;  |Vacija maina Italija. Bija: Meda Pharma S.p.A., Viale Brenta 18,
mg N100; N150; N60 20139 Milan, Italija; bus: Meda Pharma S.p.A., Via Felice

Casati 20, 20124 Milan, Italija.

118 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3356/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla  [SIA, Latvija /IA/010/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele DE/H/xxxx/IA/739/G. Registracijas apliecibas ipasnicka
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
suspension, Nasal N28 (1x28); N120 18, 20139 Milan, Italija; bus: Meda Pharma SPA, Via Felice
spray, suspension, (1x120); N280 Casati 20, 20124 Milan, Italija.
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation

119 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3355/001|1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla SIA, Latvija /1A/010/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procedira
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele DE/H/xxxx/IA/739/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
actuation nasal spray, (dzintarkrasas) adreses maina Italija. Bija: Meda Pharma SPA, Viale Brenta.
suspension, Nasal N28 (1x28); N120 18, 20139 Milan, Italija; bus: Meda Pharma SPA, Via Felice
spray, suspension, (1x120); N280 Casati 20, 20124 Milan, Italija.
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation
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120 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, |Pimecrolimusum 150 mg/15 g Meda Pharma DK/H/0339/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Cream, 10 mg/g Aluminija tiba N1; [SIA, Latvija 1/1A/062 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

50 mg/5 g maina Italija. Bija: MEDA Pharma SPA, Viale Brenta 18,
Aluminija tiiba N1; 20139 Milan, Italija; bus: MEDA Pharma SPA, Via Felice
300 mg/30 g Casati 20, 20124 Milan, Italija.
Aluminija tiiba N1;
600 mg/60 g
Aluminija tiiba N1;
1000 mg/100 g
Aluminija tiiba N1
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121 15-0196 |Fortulin Novolizer 12 |Formoteroli fumaras 12 mcg/actuation |Meda Pharma DE/H/3703/002|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/actuation |dihydricus Polistirola/PP SIA, Latvija /1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

inhalation powder,

Inhalation powder, 12

micrograms/actuation

kartridzs un
inhalators N1 (1+1
(60
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x60
izsmidzinajumi));
N1 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x100
izsmidzinajumi));
N10 (1+1 (60
izsmidzinajumi));
N6 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
12 mcg/actuation
Polistirola/PP
kartridzs N1 (60
izsmidzinajumi);
N2 (60
izsmidzinajumi);
N3 (60
izsmidzinajumi);
N1 (100
izsmidzinajumi);
N2 (100
izsmidzinajumi)

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
dihidrats.
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122 15-0195 |Fortulin Novolizer 6 |Formoteroli fumaras 6 mcg/actuation Meda Pharma DE/H/3703/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/actuation |dihydricus Polistirola/PP SIA, Latvija /1A/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
inhalation powder, kartridzs N1 (60 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Inhalation powder, 6 izsmidzinajumi); razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
micrograms/actuation N2 (60 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu formoterola fumarata
izsmidzinajumi); dihidrats.
N3 (60
izsmidzinajumi);
N1 (100
izsmidzinajumi);
N2 (100

izsmidzinajumi); 6
mcg/actuation
Polistirola/PP
kartridzs un
inhalators N1 (1+1
(60
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x60
izsmidzinajumi));
N1 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x100
izsmidzinajumi));
N10 (1+1 (60
izsmidzinajumi));
N6 (1+1 (100
izsmidzinajumi))
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123 11-0315 [Molaxole powder for |Macrogolum, Natrii 1UD Meda Pharma DK/H/1199/00 |TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
oral solution, Powder |chloridum, Natrii ZBPE/Al/papira/Z |(SIA, Latvija 1/1A/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
for oral solution hydrogenocarbonas, BPE pacina N2; maina Italija. Bija: MEDA Pharma SPA, Viale Brenta 18,

Kalii chloridum N6; N8; N10; N20; 20139 Milan, Italija; bus: MEDA Pharma SPA, Via Felice
N30; N40; N50; Casati 20, 20124 Milan, Italija.
N60; N100; 1 UD
Papira/PE/Al/etilen
a un metakrilskabes
kopoliméra pacina
N2; N6; N8; N10;
N20; N30; N40;
N50; N60; N100

124 13-0090 [Treclinac 10 mg/0.25 |Clindamycini phosphas, [60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g SIA, Latvija /1A/013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
mg/0.25 mg/g Aluminija tlibina maina Italija. Bija: Meda Pharma S.p.A., Viale Brenta 18,

N1 20139 Milano, Italija; biis: Meda Pharma S.p.A., Via Felice
Casati 20, 20124 Milano, Italija.

125 13-0215 [Metex 10 mg solution [Methotrexatum 10 mg/0,2 ml Medac SE/H/0643/003 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; |klinische izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
filled pen, 10 mg/0,20 N11; N12; N14;, |mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
ml N15; N24 produkta razotajs.
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126 13-0216 |Metex 12,5 mg Methotrexatum 12,5 mg/0,25 ml  |Medac SE/H/0643/004 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
in pre-filled pen, 12,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
mg/0,25 ml N15; N24 produkta razotajs.

127 13-0217 |Metex 15 mg solution [Methotrexatum 15 mg/0,3 ml Medac SE/H/0643/005 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
filled pen, 15 mg/0,30 N11; N12; N14; [mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
ml N15; N24 produkta razotajs.

128 13-0218 [Metex 17,5 mg Methotrexatum 17,5 mg/0,35 ml Medac SE/H/0643/006 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
in pre-filled pen, 17,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
mg/0,35 ml N15; N24 produkta razotajs.

129 13-0219 [Metex 20 mg solution [Methotrexatum 20 mg/0,4 ml Medac SE/H/0643/007 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
filled pen, 20 mg/0,40 N11; N12; N14; [mbH, Vacija svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
ml N15; N24 produkta razotajs.
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130 13-0220 [Metex 22,5 mg Methotrexatum 22,5mg/0,45 ml  |Medac SE/H/0643/008 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
in pre-filled pen, 22,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
mg/0,45 ml N15; N24 produkta razotajs.

131 13-0221 |Metex 25 mg solution [Methotrexatum 25 mg/0,5 ml Medac SE/H/0643/009 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur  [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
filled pen, 25 mg/0,50 N11; N12; N14; [mbH, Vacija svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
ml N15; N24 produkta razotajs.

132 13-0222 [Metex 27,5 mg Methotrexatum 27,5 mg/0,55 ml Medac SE/H/0643/010 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
in pre-filled pen, 27,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
mg/0,55 ml N15; N24 produkta razotajs.

133 13-0223 [Metex 30 mg solution [Methotrexatum 30 mg/0,6 ml Medac SE/H/0643/011 [TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
for injection in pre- Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
filled pen, Solution pilnslirce N1; N2; [klinische izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
for injection in pre- N4; N5; N6; N10; |Spezialpréparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
filled pen, 30 mg/0,60 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
ml N15; N24 produkta razotajs.
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134 13-0214 |Metex 7,5 mg Methotrexatum 7,5 mg/0,15 ml Medac SE/H/0643/002 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection Pildspalvveida Gesellschaft fur [/1A/019 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
in pre-filled pen, pilnslirce N1; N2; |klinische izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
Solution for injection N4; N5; N6; N10; |Spezialpréaparate uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
in pre-filled pen, 7,5 N11; N12; N14; mbH, Vacija svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
mg/0,15 ml N15; N24 produkta razotajs.
135 14-0144 |Ibuprofen Medana Ibuprofenum 200 mg Medana Pharma |LV/H/0114/001|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
200 mg capsules, soft, PVH/PVDH/AI SA, Polija /1B/001 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB A.2.b Zalu nosaukuma
Capsules, soft, 200 blisteris N10 (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Lietuva no
mg Ibuprofen Medana uz Ibugard.
136 14-0145 [Ibuprofen Medana Ibuprofenum 1600 mg/40 ml Medana Pharma |LV/H/0114/002|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
200 mg/5 ml oral PET pudele un SA, Polija /1B/001 maina Lietuva no Ibuprofen Medana uz Ibugard.
suspension, Oral §lirce (5 ml)
suspension, 200 mg/5 peroralai
ml ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1
137 07-0262 |Polvertic 16 mg Betahistini 16 mg Medana Pharma |LV/H/0115/002|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, Tablets, 16  |dihydrochloridum PVH/PVDH/AI SA, Polija /1A/008 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.1.8.a
mg blisteris N20; N30; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N42; N50; N60; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
N84; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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138 07-0261 |Polvertic 8 mg Betahistini 8 mg Medana Pharma |LV/H/0115/001Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, Tablets, 8 mg |dihydrochloridum PVH/PVDH/AI SA, Poalija /1A/008 iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA C.1.8.a
blisteris N30; N50; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N100; N120 farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

139 06-0081 |Dolmen 25 mg film- |Dexketoprofenum 25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; |International /1A/057 kvalitates kontroles iestdZzu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.

N500 Luxembourg
SA,
Luksemburga

140 06-0084 |Ketesse 25 mg film- |Dexketoprofenum 25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; [International /1A/055 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.

N500 Luxembourg
SA,
Luksemburga

141 13-0100 [Cefepime Norameda |Cefepimum 1 g Stikla flakons |Norameda UAB, [PT/H/0800/001 [IB B.II.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko

1 g powder for N1; N50 Lietuva /1B/004 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot

solution for
injection/infusion,
Powder for solution

for injection/infusion,

19

biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-
ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots
razotajs.
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142 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland |SE/H/0406/004 [TA B.I1.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVHIAI Oy, Somija [IA/162/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
coated tablets, 160 kalendarais blisteris parbaudes/testéanas. Izmainas ietilpst procediira
mg N14; N28; N56; SE/H/xxxx/1A/295/G. Izmainas neattiecas uz Latviju. Tiek
N98; N280; 160 mg . e .1 e ey .
PVH/PVDH pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma

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

S.P.A., Largo Umberto Boccioni 1, 21040 Origgio (VA), Italija.
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143 02-0390 |Diovan 40 mg film- |Valsartanum 40 mg Novartis Finland |SE/H/0406/005 [TA B.I1.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija [IA/162/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas
coated tablets, 40 mg kalendarais blisteris parbaudes/testéanas. Izmainas ietilpst procediira
N28; N14; NS6; SE/H/xxxx/1A/295/G. Izmainas neattiecas uz Latviju. Tiek
N98; N280; 40 mg . e e .
PVDH/PE/PVH/AI pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma

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

S.P.A., Largo Umberto Boccioni 1, 21040 Origgio (VA), Italija.
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144 02-0391 |Diovan 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Novartis Finland |SE/H/0406/003 [TA B.I1.b.2.c1 Par importe$anu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija [IA/162/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez sérijas

coated tablets, 80 mg

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

parbaudes/testéSanas. [zmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/295/G. Izmainas neattiecas uz Latviju. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Novartis Farma
S.P.A., Largo Umberto Boccioni 1, 21040 Origgio (VA), Italija.
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145

98-0564

Fenistil 0.1 % gel,
Gel, 0.1 %

Dimetindeni maleas

30 g Aluminija
tiba N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-
0564/1B/005/G

IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazona). Citas izmainas ; IB 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 ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. ; 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
svitroSana

146

05-0117

Orofar 2 mg/1.5
mg/ml oromucosal
spray, Oromucosal
spray, 2 mg/1.5
mg/ml

Benzoxonium
chloridum, Lidocaini
hydrochloridum

2 mg/1,5 mg/ml
ABPE pudele N1

Novartis Finland
Oy, Somija

05-
0117/1B/004/G

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek noteikts sérijas
apjoms.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitro$ana ; 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
svitroSana

147

96-0269

Tavegyl 1 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1 mg/ml

Clemastinum

2 mg/2 ml Ampula
N5

Novartis Finland
Oy, Somija

96-0269/11/009

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un Precizéta mijiedarbiba ar
antidepresantiem; zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizéeta
blakusparadiba — uzbudinamiba, Tpasi beérniem. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.versija, 04/2013).
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148 99-0279 |Trileptal 300 mg film-{Oxcarbazepinum 300 mg Novartis Finland [99- IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakope;ja neieklautas aktivas vielas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Oy, Somija 0279/1B/008/G |specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

coated tablets, 300
mg

blisteris N100;
N200; N500; N30;
300 mg Blisteris
N50

Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IB B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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149 99-0280 |Trileptal 600 mg film-|Oxcarbazepinum 600 mg Blisteris  [Novartis Finland [99- IB B.I11.2.al Izmainas ieprieks farmakope;ja neieklautas aktivas vielas
coated tablets, Film- N50; 600 mg Oy, Somija 0280/1B/008/G |specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 600 PVDH/PE/PVHI/AI Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.L.b.1.b Stingraku

mg

blisteris N100;
N200; N500; N30

specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, specifikacijai ;
1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IB B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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150

11-0119

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

Escitalopramum

10 mg ABPE
pudele N30; N100;
N500; 10 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0873/002/
1A/012/G

IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu

formas ; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

151

11-0120

Escitalopram Orion
15 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 15 mg

Escitalopramum

15 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200;
N500; 15 mg
ABPE pudele N30;
N100; N500

Orion
Corporation,
Somija

FI/H/0873/003/
1A/012/G

IA B.IL.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu

formas ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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152 11-0121 |Escitalopram Orion |Escitalopramum 20 mg Orion FI/H/0873/004/ |IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
20 mg film-coated PVH/Aclar/Al Corporation, 1A/012/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
tablets, Film-coated blisteris N7; N10; |Somija formas ; TA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
tablets, 20 mg N14; N15; N20; vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200;
N500; 20 mg
ABPE pudele N30;
N100; N500
153 11-0118 [Escitalopram Orion 5 |Escitalopramum 5 mg ABPE pudele [Orion FI1/H/0873/001/ [IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg film-coated N30; N100; N500; |Corporation, 1A/012/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
tablets, Film-coated 5mg Somija formas ; 1A B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana
tablets, 5 mg PVH/Aclar/Al vai pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N49;
N50; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100; N200; N500
154 07-0394 |Esmocard 100 mg/10 |Esmololi 100 mg/10 ml Orpha-Devel NL/H/0779/001|1I B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
ml solution for hydrochloridum Stikla flakons N5  |Handels und /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

injection, Solution for
injection, 100 mg/10
mi

Vertriebs GmbH,
Austrija

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas esmolola hidrohlorida razotajs.
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155 11-0122 |Esmocard Lyo 2500 |[Esmololi 2500 mg Stikla Orpha-Devel NL/H/0779/003|1I B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg powder for hydrochloridum flakons N1 Handels und /11/015 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
concentrate for Vertriebs GmbH, vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
solution for infusion, Austrija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
Powder for aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
concentrate for pievienots aktivas vielas esmolola hidrohlorida razotajs.
solution for infusion,
2500 mg

156 99-0621 |Pan-Cefazolin1g Cefazolinum natricum |1 g Stikla flakons [Panpharma, 99- IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testé$anas procediiras izmainas.
powder for solution N1; N10; N25; Francija 0621/1A/005  |Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu
for injection, Powder N50 atsauci uz novecojusu ieksgja testa metodi un testa metodes
for solution for numuru
injection, 1 g

157 99-0621 |Pan-Cefazolin1g Cefazolinum natricum |1 g Stikla flakons [Panpharma, 99-0621/1B/006|IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
powder for solution N1; N10; N25; Francija atbilsto$u testa metodi
for injection, Powder N50
for solution for
injection, 1 g

158 99-0191 |PAN-Kanamycin 1g [Kanamycinum 1 g Stikla flakons |[Panpharma, 99- IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
powder for solution N50 Francija 0191/1A/002

for injection, Powder
for solution for
injection, 1 g
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159 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film-|Linezolidum 600 mg PVH/AI  |Pfizer Europe 04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; [IMA EEIG, 0286/1A/006 |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
coated tablets, 600 N30; N50; N60;  |Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg N100; N200 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
(20x10); N100 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
(20x5); N50 vielas linezolida raZotajs.

(10x5); N100
(10x10); 600 mg
ABPE pudele N10;
N14; N20; N24;
N30; N50; N60;
N70 (14x5); N100;
N140 (14x10);
N200 (20x10);
N50 (10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)
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160 04-0286 |Zyvoxid 600 mg film-|Linezolidum 600 mg PVH/AI  |Pfizer Europe 04- IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |MA EEIG, 0286/1A/005/G |pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
coated tablets, 600 N30; N50; N60; Lielbritanija sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
mg N100; N200 iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
(20x10); N100 izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
(20x5); N50 B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
(10x5); N100 razotaja aizstaSana vai pievienosana ar sérijas
(10x10); 600 mg parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
ABPE pudele N10; razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH Betriebsstatte
N14; N20; N24; Freiburg, Mooswaldallee 1, D-79090, Freiburg, Vacija.
N30; N50; N60;
N70 (14x5); N100;
N140 (14x10);
N200 (20x10);
N50 (10x5); N100
(10x10); N100
(20x5)
161 10-0252 [Clocinol 37.5 mg/325 | Tramadoli 37,5mg/325mg  [Pharmaceutical |LV/H/0117/001|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg film-coated hydrochloridum, PVH/AI blisteris  |Works /IA/012 iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA C.1.8.a
tablets, Film-coated |Paracetamolum N10; N20; N30; "Polpharma" Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
tablets, 37.5 mg/325 N60; N90 S.A., Polija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
162 12-0092 |Akistan 50 Latanoprostum 125 pg/2,5 ml Pharmaselect SE/H/1095/001 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms/ml eye ZBPE pudele N1; [International /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/ml

N3; N6

Beteiligungs
GmbH, Austrija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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163 08-0385 |Flumazenil Flumazenilum 1 mg/10 ml Stikla |Pharmaselect AT/H/0184/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Pharmaselect 0.1 ampula N5; N10; [International /1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml solution for 0,5 mg/5 ml Stikla [Beteiligungs (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection/concentrate ampula N5; N10  [GmbH, Austrija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for solution for pamatlietas (PSMF) ieviesana.
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0.1 mg/ml

164 14-0270 |Diompraz 75 mg/20 |Diclofenacum natricum,|75 mg/20 mg PharmaSwiss UK/H/5465/00 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg modified release |Omeprazolum ABPE pudele N30; [Ceska Republika [1/1A/002/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
capsules, hard, 75 mg/20 mg s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Modified release OPAJ/AI/PVH/AI raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
capsules, hard, 75 blisteris N10; N20; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
mg/20 mg N30; N50; N60; sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.
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165 15-0083 |[Probeven 1500 mg  |Glucosamini sulfas 1500 mg ABPE Proenzi s.r.o., IE/H/0244/002/ |1A B.I1.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
film-coated tablets, pudelite N7; N10; |Cehija 1A/005/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
Film-coated tablets, N14; N20; N21; novecojusa parametra svitro$ana) ; IA C.I1.8.a
1500 mg N28; N30; N56; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N60; N84; N90; farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas

N168; N180; 1500
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N21;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N168; N180

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA B.L.b.1.d Nebtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas glukozamina sulfata specifikacijas parametra svitrosana.;
IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.
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166 12-0247 |Probeven 750 mg film{Glucosamini sulfas 750 mg ABPE Proenzi s.r.o., IE/H/0244/001/ |1A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
coated tablets, Film- pudelite N8; N10; |Cehija 1A/005/G gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 750 N12; N14; N20; novecojusa parametra svitro$ana) ; IA C.I1.8.a
mg N28; N30; N56; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

N60; N112; N120; farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
N168; N180; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N336; N360; 750 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg PVH/PVDH/AI pamatlietas (PSMF) ievie$ana.; IA B.Lb.1.d Nebutiska aktivas
blisteris N8; N10; vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
N12; N14; N20; vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
N28; N30; N56; (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
N60; N112; N120; vielas glukozamina sulfata specifikacijas parametra svitrosana.;
N168; N180; IA B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
N336; N360 gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.

167 11-0311 [Butifen 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001|IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija |/IB/011 maina Ungarija. Mainas no Ibuprofen-ratiopharm 400 mg
coated tablets, 400 blisteris N6; N10; filmtabletta uz Teva-Ibuprofen 400 mg filmtabletta.
mg N12; N14; N16;

N20; N24; N30;

N40; N100; N50
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168 07-0281 |Olanzapin-ratiopharm |Olanzapinum 10 mg Ratiopharm DE/H/3079/004|1A A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
10 mg tablets, OPAJ/AI/PVH/AI |GmbH, Vacija  |/IB/023/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
Tablets, 10 mg blisteris N10; N14; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N20; N28; N30; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N56; N60; N7; dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N98; N35; N70 sertifikats. Mainas aktivas vielas olanpazina razotaja adrese.; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
169 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 |Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland |98-0566/ II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/40 mg Lidocainum Blisteris N10; N3; |Limited, Irija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
suppositories, N5; N6 vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Suppositories, 400 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
mg/40 mg aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Procediira PT/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas tribenozida razotajs.
170 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 [Tribenosidum, 20 g Aluminija Recordati Ireland [98-0567/ I B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

mg/20 mg/g rectal
cream, Rectal cream,
50 mg/20 mg/g

Lidocaini
hydrochloridum

tibina N1;30 g
Aluminija tlibina
N1; 10 g Aluminija
tibina N1; 50 g
Aluminija tlibina
N1; 15 g Aluminija
tibina N1

Limited, Irija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Procediira PT/H/xxxx/WS/001 ieklautas izmainas. Tiek
pievienots aktivas vielas tribenozida razotajs.
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171 03-0257 |Aceterin 10 mg film- |Cetirizini 10 mg Blisteris Sandoz d.d., 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |dihydrochloridum N30 Slovénija 0257/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cetirizina
dihidrohloridu.; 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 cetirizina

dihidrohloridu.
172 03-0256 |Aceterin express 10 |Cetirizini 10 mg Blisteris Sandoz d.d., 03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated dihydrochloridum N10 Slovénija 0256/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 10 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cetirizina
dihidrohloridu.; 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 cetirizina
dihidrohloridu.
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173

13-0116

Capecitabine Sandoz
150 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg Al/Al
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 150 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/001

/11017

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Aktivas vielas kapecitabina pamatlietas atjaunoSana.

174

13-0117

Capecitabine Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60;
N80; N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500 mg
Al/Al blisteris
N28; N30; N50;
N56; N60; N8O;
N84; N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002

/1/017

II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas. Aktivas vielas kapecitabina pamatlietas atjaunoSana.
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175 10-0067 [Linex forte capsules, [Lactobacillus 1 UD Stikla Sandoz d.d., 10-0067/1B/008|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard |acidophilus, pudelite N14; N28; [Slovénija Produktu informacija tiek veikta aktivo vielu Lactobacillus
Bifidobacterium 1 UD Al/AI acidophilus un Bifidobacterium animalis subsp. Lactis saisinato
animalis subsp. lactis  |blisteris N14; N28 nosaukumu maina no LA-5 un BB-12 uz DSM 13241 un DSM
15954,

176 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis A [160 U/0,5 ml Sanofi Pasteur ~ [97-0193/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta tiek precizéts
suspension for inactivatum adsorbatum [Pilnslirce N1; N5; [S.A., Francija materials, no kura pagatavots pilnslirces plunzeris-aizbaznis.
injection in a pre- N10; N20
filled syringe,

Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160 U

177 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum hepatitidis A {160 U/0,5 mi Sanofi Pasteur 97-0193/1B/014|IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
suspension for inactivatum adsorbatum |Pilnslirce N1; N5; [S.A., Francija Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/137.
injection in a pre- N10; N20
filled syringe,

Suspension for
injection in a pre-
filled syringe, 160 U

178 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 |Magnesii lactas, 470 mg/5 mg Sanofi-aventis  [97-0252/1B/005|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg coated tablets, Pyridoxini PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
Coated tablets, 470  [hydrochloridum N50 Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
mg/5 mg blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu

apraksts un lieto$anas instrukcija ir saskanoti.

179 97-0253 |Magne B6 oral Magnesii lactas, 10 ml Stikla Sanofi-aventis 97-0253/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution, Oral Pyridoxini ampula N10 Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution hydrochloridum, Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo

Magnesii pidolas

blakusparadibu zinoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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180 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis 98-0282/1B/005|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
M.1.U. film-coated PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
tablets, 1.5 million 1U blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija ir saskanoti.
181 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis 98-0282/11/007 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
M.I.U. film-coated PVH/AI blisteris  |Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 1.5 million 1U Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par QT
intervala pagarinasanas risku un par smagu adas blakusparadibu
risku, lietojot spiramictnu. Pievienota informacija par
mijiedarbibu ar citam zaleém, kas pagarina QT intervalu.
Papildinatas blakusparadibas: leikopénija, neitropénija,
disgeizija, ventrikulara aritmija, ventrikulara tahikardija,
torsades de pointes, sapes védera, Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize, akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze, pagarinats QT intervals elektrokardiogramma. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
182 98-0284 |Rovamycine 3 M.1.U. [Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis ~ [98-0284/1B/005|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

film-coated tablets,
Film-coated tablets, 3
M.1.U.

PVH/AI blisteris
N10

Latvia SIA,
Latvija

Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai, ieklaujot informaciju par nevélamo
blakusparadibu zinosanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
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183

98-0284

Rovamycine 3 M.1.U.
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 3
M.1.U.

Spiramycinum

3000000 SV
PVH/AI blisteris
N10

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

98-0284/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par QT
intervala pagarinaSanas risku un par smagu adas blakusparadibu
risku, lietojot spiramictnu. Pievienota informacija par
mijiedarbibu ar citam zaleém, kas pagarina QT intervalu.
Papildinatas blakusparadibas: leikopénija, neitropénija,
disgeizija, ventrikulara aritmija, ventrikulara tahikardija,
torsades de pointes, sapes védera, Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize, akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze, pagarinats QT intervals elektrokardiogramma. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

184

00-0575

Vertirosan 50 mg/25
mg coated tablets,
Coated tablets, 50
mg/25 mg

Dimenhydrinatum,
Pyridoxini
hydrochloridum

1 UD PVH/AI
blisteris N10; N40

Sigmapharm
Arzneimittel
GmbH & Co.
KG, Austrija

00-
0575/1A/003

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

70



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
185 00-1167 |Acyclovir Stada 50 |Aciclovirum 500 mg/10 g Stada 00- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cream, Cream, Aluminija tibina  |[Arzneimittel AG, |1167/IB/011/G |iesnieg8ana par aktivo vielu vai
50 mg/g N1; 250 mg/5 g Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiibina razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N1 Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

aciklovira sertifikats.; IB 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 acicloviru.;
IB 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 acikloviru.

71



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/70 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
186 96-0447 |Tazepam 10 mg film- [Oxazepamum 10 mg Blisteris Tarchomin 96- IA B.IL.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
coated tablets, Film- N50 Pharmaceutical 10447/1B/007/G |gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" paligvielam ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
S.A., Polija gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu

72

testa metodi ; IA B.II.d.1.d Nebatiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Tiek aizstata piemaisijumu kvantitativa satura
noteikSanas testa metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. ; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana ar atbilstosu testa metodi ; IB
B.I1.d.2.e Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Test€Sanas
procediiras atjauninasana, lai nodro§inatu atbilstibu atjauninatai
Eiropas Farmakopejas vispargjai monografijai. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB
B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.Il.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa proceddira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
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plcvn?nosana) , 1B B.11.4.3.00 1ZIMdInds gdldvd proauktd sdastava
(paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu,
kurai ir tadas pasas funkcionalas tpasibas un kura parstav Iidzigu
Itmeni ; IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; [A
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa icklautas izmainas.; [B
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas. Gatava produkta izlaides un
uzglabasanas laika specifikacijas tiek veiktas izmainas nosakama
parametra mikrobiologiska tiriba. ; IB B.Il.a.z Gatava produkta
apraksta un sastava izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta raZzoSana. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava
produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas gatava
produkta razo$anas procesa izmainas.; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas
paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
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B.II.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaudg. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.z Izmainas gatava produkta
paligvielu parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona). Citas izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas.

187

96-0447

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

Oxazepamum

10 mg Blisteris
N50

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0447/11/005

II C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Iesniegti atjaunoti (2014.gada aprila) 1.4.2., 1.4.3., 2.4.,
2.5.,2.6.,2.7., 4., 5. moduli. Zalu informacija atjaunota
atbilstosi atjaunota kliniska eksperta zinojuma datiem, saskana
ar standarta zalu aprakstu benzodiazepiniem. Zalu apraksta
precizétas indikacijas, noradot, ka Tazepam lieto islaicigai,
simptomatiskai trauksmes un bezmiega arstésanai
pieaugusajiem, ja trauc€jumi ir smagi, rada ricibas nesp&ju vai
gal&ju stresa stavokli; precizétas devas gados vecakiem
cilvékiem; sniegta informacija, ka zales nav ieteicams lietot
bérniem Iidz 18 gadu vecumam; precizéta droSuma informacija;
precizétas farmakologiskas tpasibas. Veiktas redakcionalas
izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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188

15-0168

Duloxetine Teva 30
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 30 mg

Duloxetinum

30 mg
PVH/Aclar/PVDH/
PVH/AI blisteris
N7; N10; N14;
N28; N30; N56;
N98; N100; N120;
30 mg
PVH/Aclar/PVH/A
I blisteris N7; N10;
N14; N28; N30;
N56; N98; N100;
N120; 30 mg
ABPE pudele
N100

TevaB.V.,
Niderlande

DE/H/5010/001
/1B/001

IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabaSanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam
produktam pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 18 mé&nesi; bis:
22 ménesi.

189

15-0169

Duloxetine Teva 60
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsules,
hard, 60 mg

Duloxetinum

60 mg
PVH/Aclar/PVH/A
| blisteris N10;
N14; N28; N30;
N56; N60; N84;
N98; N100; N120;
60 mg ABPE
pudele N100;
N200; 60 mg
PVH/Aclar/PVDH/
PVH/AI blisteris
N10; N14; N28;
N30; N56; N60;
N84; N98; N100;
N120

TevaB.V,,
Niderlande

DE/H/5010/002
/1B/001

IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam
produktam pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 18 ménesi; bils:
22 ménesi.
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190 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg ABPE Teva Pharma FR/H/0316/002 |11 B.IL.b.5.d RaZoSanas gaita veicama testa svitroSana, kas var
mg prolonged release |hydrochloridum pudelite N100; 10 |B.V., Niderlande |/11/018/G biitiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa
tablets, Prolonged- mg PVH/PVDH/AI icklautas izmainas. RaZoS$anas gaita veicama testa svitro$ana.;
release tablets, 10 mg blisteris N28; N30; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
N50; N100; N10; ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
N90 jaunu testu un ierobezojumu pievienos$ana. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna razoSanas procesa laika veicama testa
pievienoSana.; IB B.Il.a.2.b Zalu formas vai izm&ru izmainas:
zarnas SkistoSas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas zalu formas
un dalamas tabletes, kuras paredzgtas daliSanai vienadas devas.
Grupa ieklautas izmainas. Zalu izm@ra izmainas.; IB B.Il.b.3.z_
Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta
razoSanas procesa.; II B.I.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz
parg€jam zalu formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek
mainits s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstats razotajs.
191 07-0287 |Anastrozole-Teval |Anastrozolum 1 mg Teva Pharma UK/H/0911/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |[1/1A/034 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N10; N1; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
tablets, 1 mg N14; N20; N28; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N30; N50; N56; 2031 GA Haarlem, Niderlande.
N60; N84; N9O;

N98; N100; N300
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192 14-0168 [Docetaxel Teva Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Teva Pharma UK/H/5460/00 |IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
Pharma 20 mg/ml flakons N1; 160  [B.V., Niderlande |1/1A/004/G izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
concentrate for mg/8 ml Stikla diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
solution for infusion, flakons N1; 140 pasreiz apstiprinato sérijas apjomu ; IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas
Concentrate for mg/7 ml Stikla vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta sérijas
solution for infusion, flakons N1; 80 apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10
20 mg/ml mg/4 ml Stikla reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
flakons N1 Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai
aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
193 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
Teva 20 mg/5 mg/ml [Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande [1/IA/029/G adreses izmainas. [zmainas ieklautas procedtra
eye drops, solution, UK/H/XXXX/1A/406/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Eye drops, solution, adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
20 mg/5 mg/ml 3542DR Utrecht, Niderlande; buis: Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
194 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, 5 ml ZBPE pudele [Teva Pharma UK/H/1505/00 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Teva 20 mg/5 mg/ml |Timololum N1; N2; N3; N6 B.V., Niderlande |1/IA/028 vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas

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

izlaidi atbildiga raZotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs TEVA Czech Industries s.r.o.,
Ostravska 29, ¢.p.305, Opava — Komarov, CZ — 74770, Cehij a.
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195 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg ABPE Teva Pharma HU/H/0179/00 |IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated pudele N100; 10  [B.V., Niderlande |2/I1B/031/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata s€rijas parbaudes

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

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

vieta.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas ; IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja ming&ts dokumentacija) svitrosana ; IB B.1l.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; IB B.1l.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistema. Citas
izmainas ; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas ; A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ;
IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. ;
IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats
serijas apjoms.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas ; IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabaSanas laika
vai glabasanas nosacljumu izmainas. [zmainas apstiprinataja
stabilitates protokola.
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196 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg ABPE Teva Pharma HU/H/0179/00 |IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated pudele N100; 20  [B.V., Niderlande |4/I1B/031/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata s€rijas parbaudes

tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

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

vieta.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas ; IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja ming&ts dokumentacija) svitrosana ; IB B.1l.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; IB B.1l.e.z
Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistema. Citas
izmainas ; IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas ; A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ;
IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. ;
IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats
serijas apjoms.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas ; IB B.IL.f.1.e Gatava produkta glabaSanas laika
vai glabasanas nosacljumu izmainas. [zmainas apstiprinataja
stabilitates protokola.
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197 10-0160 [Letrozole Teva2,5 |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |1/IA/026 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N1; N10; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
tablets, 2,5 mg N14; N15; N20; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N28; N30; N60; 2031 GA Haarlem, Niderlande.
N90; N98; N100;
N50 (50 x 1)

198 10-0160 [Letrozole Teva2,5 |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |1/IB/025 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
tablets, Film-coated blisteris N1; N10; standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
tablets, 2,5 mg N14; N15; N20; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

N28; N30; N60;
N90; N98; N100;
N50 (50 x 1)

199 11-0449 [Methylprednisolone |Methylprednisolonum |500 mg Stikla Teva Pharma HU/H/0317/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Teva 500 mg powder flakons N1; N3; B.V., Niderlande |3/IB/011 Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai spéka esosajai QRD
for solution for N10 standartformai. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
injection, Powder for informacija par blakusparadibu zino$anu. Lieto$anas instrukcija
solution for injection, saskanota ar zalu aprakstu.

500 mg

200 09-0250 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 300 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

300 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |2/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

tablets, Film-coated
tablets, 300 mg

blisteris N1; N30;
N50; N56; N100;
N200; N500

maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.
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201 09-0251 |Oxcarbazepine Teva |Oxcarbazepinum 600 mg Teva Pharma UK/H/1304/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
600 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |3/IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N1; N30; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
tablets, 600 mg N50; N56; N100; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N200; N500 2031 GA Haarlem, Niderlande.
202 05-0221 |Torasemide Teva 10 [Torasemidum 10 mg Blisteris Teva Pharma UK/H/0593/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; B.V., Niderlande |2/IA/040 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
10 mg N50; N100; N112;
N10
203 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum 10 mg Blisteris Teva Pharma UK/H/0593/00 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg tablets, Tablets, N14; N28; N30; B.V., Niderlande |2/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&uma
10 mg N50; N100; N112; teksts. Bija: Uzglabat bé&rniem nepieejama un neredzama vieta;
N10 bis: Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
204 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14;[Teva Pharma UK/H/0593/00 [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; B.V., Niderlande |1/1A/040 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
mg N100; N112; N10
205 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14;Teva Pharma UK/H/0593/00 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; B.V., Niderlande |1/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&uma
mg N100; N112; N10 teksts. Bija:Uzglabat b&rniem nepieejama un neredzama vieta;
bis: Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
206 11-0355 |Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml UAB Bayer, NL/H/1971/001]0. Bezmaksas k]idu labojums. Mark&juma teksta labots
spray, solution, Nasal |hydrochloridum ABPE pudele N1 |Lietuva / paligvielas nosaukums.
spray, solution, 0.5
mg/ml
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207 11-0356 |Afrin Chamomile 0.5 |Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml UAB Bayer, NL/H/1971/004|0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta labots
mg/ml nasal spray, hydrochloridum ABPE pudele N1 |Lietuva / paligvielas nosaukums.
solution, Nasal spray,
solution, 0.5 mg/ml
208 11-0357 |Afrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml UAB Bayer, NL/H/1971/003|0. Bezmaksas klidu labojums. Mark&juma teksta labots
mg/ml nasal spray, hydrochloridum ABPE pudele N1  |Lietuva / paligvielas nosaukums.
solution, Nasal spray,
solution, 0.5 mg/ml
209 11-0358 [Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 mi UAB Bayer, NL/H/1971/002|0. Bezmaksas kltidu labojums. Markgjuma teksta labots
mg/ml nasal spray, hydrochloridum ABPE pudele N1 [Lietuva / paligvielas nosaukums.
solution, Nasal spray,
solution, 0.5 mg/ml
210 99-0309 |Saridon tablets, Coffeinum, 1 UD PVH/AI UAB Bayer, 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets Propyphenazonum, blisteris N10 Lietuva 0309/1A/009  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Paracetamolum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
aktivo vielu propifenazonu.
211 99-0925 |Isoket 1 mg/mi Isosorbidi dinitras 10 mg/10 ml UCB Pharma 99-0925/11/006 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solution for infusion,
Solution for infusion,
1 mg/ml

Ampula N10; 50
mg/50 ml Pudele
N1

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. Pievienota informacija: nitratu terapijas laika
nedrikst lietot riociguatu, jo tas var izraisit hipotensiju; nav
pieejami dati par ietekmi uz fertilitati cilvekiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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8

212

99-0862

Isoket 1,25 mg/dose
spray, Spray, 1,25
mg/dose

Isosorbidi dinitras 1,25 mg/1 dose
Flakons N300

UCB Pharma
GmbH, Vacija

99-0862/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota informacija: nitratu terapijas laika
nedrikst lietot riociguatu, jo tas var izraistt hipotensiju; nav
pieejami dati par ietekmi uz fertilitati cilvekiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

ZRD vaditgja vieta -
vaditaja vietniece -
Farmaceitiskas
informacijas
izvertésanas nodalas
vaditaja D.Peiseniece
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