Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

or infusion, 1 mg/ml

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 97-0568 |Corvalolum oral Aethylii 90 ml Pudelite N1; [A/S Rigas 97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
liquid, Liquid for bromisovaleras, 25 ml Pudelite N1 [farmaceitiska 0568/IA/002  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
internal use Phenobarbitalum, fabrika, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Menthae piperitae razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
aetheroleum Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenobarbitalu.

2 99-0546 |Klingerites tinktira |Calendulae tinctura 40 ml Stikla A/S Rigas 99-0546/1B/009(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
RFF, uz adas pudelite N1; 90 ml |farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
lietojams $kidums, Stikla pudelite N1 |[fabrika, Latvija kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Tinctura, 1: 10 Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija

saskanota ar zalu aprakstu.

3 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml  [Levobupivacainum 50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
solution for Polipropiléna Latvija 0117/1A/007  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
injection/concentrate ampula N10; N20 maina. Bija: AbbVie SIA, Mikusalas 101, Riga, LV 1004,
for solution for Latvija; bus: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV 1004, Latvija.
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 ml

4 09-0188 |Midazolam Accord 1 |Midazolam 5 mg/5 ml Stikla  [Accord NL/H/1077/001|1B B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for hydrochloride ampula N10 Healthcare /1B/014/G s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
injection or infusion, Limited,

Solution for injection Lielbritanija
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5 09-0189 |Midazolam Accord 5 |Midazolam 50 mg/10 ml Stikla [Accord NL/H/1077/002|1B B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/ml solution for hydrochloride ampula N1; N10; [Healthcare /1B/014/G s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
injection or infusion, 15 mg/3 ml Stikla |Limited,
Solution for injection ampula N10; 5 Lielbritanija
or infusion, 5 mg/ml mg/1 ml Stikla
ampula N10
6 08-0315 |Risperidone Accord 1 [Risperidonum 1mg Accord NL/H/1078/002|1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /IA/014/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N20; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1 mg N30; N60; N90;  |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N120; N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; 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 risperidons.
7 08-0316 |Risperidone Accord 2 |Risperidonum 2mg Accord NL/H/1078/003|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 2 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; 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 risperidons.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
8 08-0317 |Risperidone Accord 3 |Risperidonum 3mg Accord NL/H/1078/004|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 3 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; 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 risperidons.
9 08-0318 |Risperidone Accord 4 |Risperidonum 4 mg Accord NL/H/1078/005|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 4 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
N20; N50; N100 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
10 08-0319 |Risperidone Accord 6 |Risperidonum 6 mg Accord NL/H/1078/006|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N28; N30; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 6 mg N60; N90; N120; |Lielbritanija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N20; N50; N100

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; 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 risperidons.
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11 12-0184 |[Topotecan AHCL 1 |Topotecanum 4 mg/4 ml Stikla  [Accord UK/H/4536/00 |[II B.IL.b.4.d Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; 1 [Healthcare 1/11/003 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz paréjam zalu
solution for infusion, mg/1 ml Stikla Limited, formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
Concentrate for flakons N1; N5 Lielbritanija s€rijas apjoms.
solution for infusion,
1 mg/ml
12 09-0111 |Quetiapine Actavis |Quetiapinum 200 mg PVH/AI  |Actavis Group  |DK/H/1390/00 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
200 mg film-coated blisteris N6; N10; |PTC ehf., Islande |4/11/013 izmainas
tablets, Film-coated N20; N30; N50;
tablets, 200 mg N60; N90; N100;
200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
200 mg ABPE
pudele N250
13 09-0108 |Quetiapine Actavis 25|Quetiapinum 25 mg ABPE Actavis Group  [DK/H/1390/00 |[II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg film-coated pudele N100; PTC ehf., Tslande [1/11/013 izmainas
tablets, Film-coated N250; 25 mg
tablets, 25 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
25 mg PVH/AI
blisteris N6; N10;
N20; N30; N50;

N60; N90; N100
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14 05-0459 |Paroxetin Actavis 20 |Paroxetinum 20 mg Pudelite Actavis Nordic  [DK/H/0449/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg film-coated N30; N100; 20 mg |A/S, Danija 1/1A/047/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Film-coated Blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 20 mg N100 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Grupa
DK/H/0449/001/TA/047/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
15 00-0777 |Spasmalgon 500 mg/5|Metamizolum natricum,|1 UD PVH/AI Actavis Nordic  |00- IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/0,1 mg tablets, Pitofenoni blisteris N20 (2 x |A/S, Danija 0777/1A/013  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzingjuma
Tablets, 500 mg/5 hydrochloridum, 10); 1UD ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
mg/0,1 mg Fenpiverini bromidum |PVH/PVdH/PVH- apjoms.
Al blisteris N20 (2
x10); 1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N20 (2 x
10)
16 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets, |Tioguaninum 40 mg Pudelite Aspen Pharma  [99- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 40 mg N25 Trading Limited, [0724/IA/001 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Irija maina. Bija: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange
Place, I.F.S.C., Dublin 1, Irija; biis: Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, Irija.
17 99-0875 |Leukeran 2 mg film- |Chlorambucilum 2 mg Pudelite N25 [Aspen Pharma  |99- IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- Trading Limited, [0875/IA/002 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses

coated tablets, 2 mg

Irija

maina. Bija: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange
Place, I.F.S.C., Dublin 1, Irija; biis: Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, Trija.
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18 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptopurinum 50 mg Pudelite Aspen Pharma  [97- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 50 N25 Trading Limited, |0466/IA/003  |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
mg Irija maina. Bija: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13 Exchange

Place, .F.S.C., Dublin 1, Irija; bils: Aspen Pharma Trading
Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin
24, Trija.

19 05-0140 |Duosol with 2 mmol/l {Glucosum 10 mmol/5000 ml |B.Braun Avitum |NL/H/0504/002 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
potassium solution for|monohydricum, Natrii |Maisin$ N2 AG, Vacija /IA/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
haemofiltration, chloridum, Kalii (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for chloridum, Calcii farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
haemofiltration chloridum dihydricum, pamatlictas (PSMF) ievieSana.

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas

20 05-0486 |Duosol with 4 mmol/l {Glucosum 5000 mi B.Braun Avitum |NL/H/0504/003|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
potassium solution for|monohydricum, Natrii |Divkameru maisin$ |AG, Vacija /IA/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
haemofiltration, chloridum, Kalii N2 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for chloridum, Calcii farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
haemofiltration chloridum dihydricum, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
hydrogenocarbonas

21 05-0139 |Duosol without Natrii chloridum, Natrii {5000 ml Maisin§ |B.Braun Avitum [NL/H/0504/001[TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
potassium solution for|hydrogenocarbonas, N2 AG, Vacija /IA/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

Calcii chloridum
dihydricum, Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Glucosum
monohydricum

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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22 11-0078 |Amikacin B.Braun 10 |Amikacinum 1000 mg/100 ml  |B.Braun DE/H/1771/003|1I B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/11/005 izmainas
infusion, Solution for N20 Vacija
infusion, 10 mg/ml
23 11-0079 |Amikacin B.Braun 5 |Amikacinum 500 mg/100 ml B.Braun DE/H/1771/002|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg/ml solution for ZBPE pudele N10; [Melsungen AG, |/11/005 izmainas
infusion, Solution for N20 Vacija
infusion, 5 mg/ml
24 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml |Hydroxyethylamylum, {25 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/002 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IB/017 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, |chloridum, Calcii N20; 50 g/500 ml | Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
100 mg/ml chloridum dihydricum, |Polietiléna pudele razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Magnesii chloridum N10; 50 g/500 ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas hidroksietilcietes sertifikats.
hexahydricum, Natrii  |Plastmasas maisins$
acetas trihydricus, N20
Acidum L-malicum
25 06-0246 |Tetraspan 60 mg/ml [Hydroxyethylamylum, {15 g/250 ml B.Braun SE/H/0609/001 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, [Natrii chloridum, Kalii |Plastmasas maisin$ [Melsungen AG, |/IB/017 iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Solution for infusion,
60 mg/ml

chloridum, Calcii
chloridum dihydricum,
Magnesii chloridum
hexahydricum, Natrii
acetas trihydricus,
Acidum L-malicum

N20; 30 g/500 ml
Plastmasas maisin$
N20; 30 g/500 ml
Polietilena pudele
N10

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas hidroksietilcietes sertifikats.
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26 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|1B B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /1B/038 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek
infusion, 200 g/l flakons N1 saSaurinats razoSanas procesa laika veicama testa limits.
27 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1B B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
g/l solution for Stikla flakons N1; [Austrija /1B/038 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
infusion, Solution for 25 g/500 ml Stikla stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Tiek
infusion, 50 g/l flakons N1 saSaurinats razosanas procesa laika veicama testa limits.
28 07-0154 |Flexbumin 200 g/l Humanum albuminum (20 g/100 ml Baxter AG, SE/H/0714/001 |1I B.I1.d.2.c_ Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
solution for infusion, Polietiléna maisin$ [Austrija /11/044 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
Solution for infusion, N12 (2x6); N12 izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrole
200 g/l (1x12); N1; 10
2/50 ml Polietiléna
maisins N24
(2x12); N24
(1x24); N1
29 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum 1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/001|IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
solution for injection, [humanum normale Ampula N1; N20; |Austrija //029/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Solution for injection, 800 mg/5 ml Tiek aizstata aktivas vielas cilvéka normala iminglobulina testa

160 g/l

Ampula N1; N20

metode.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta testa metodes aizstasana.; I1
B.I1.d.2.c_ Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé. Gatava
produkta testa metodes aizstasana.
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30 96-0548 |Oncotrone 10 mg/5 | Mitoxantroni 30 mg/15 ml Stikla [Baxter Oncology |96-0548/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml solution for hydrochloridum flakons N1; 25 GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
injection, Solution for mg/12,5 ml Stikla neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 2 mg/ml flakons N1; 20 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar
mg/10 ml Stikla uznémuma dro$uma pamatdatiem. Papildinats apak$punkts par
flakons N1; 10 devam un lietosanas veidu - nepiecieSamiba individuali pielagot
mg/5 ml Stikla devu atkariba no indikacijas, terapijas shémas, laboratorisko
flakons N1 izmeklgjumu rezultatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitati un sekundaru mieloleikozi, genotoksicitati un
ietekmi uz fertilitati. Papildinats apakSpunkts par lietoSanu
gritniecibas laika. Papildinats apakSpunkts par blakusparadibam
pécregistracijas perioda - sepse, infekcijas, sirds mazspgja,
intersticiala pneimonija, reakcija injekcijas vieta. Papildinats
apaksSpunkts par pardozeSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
31 06-0260 |Oncotrone 20 mg/10 |Mitoxantroni 2 mg/1 ml Ampula |Baxter Oncology [06-0260/11/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

ml solution for

injection, Solution for

injection, 2 mg/ml

hydrochloridum

N1

GmbH, Vacija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Papildinats apakSpunkts par
devam un lietoSanas veidu - nepiecieSamiba individuali pielagot
devu atkariba no indikacijas, terapijas shémas, laboratorisko
izmeklgjumu rezultatiem. Ieklauts bridinajums par
kardiotoksicitati un sekundaru mieloleikozi, genotoksicitati un
ietekmi uz fertilitati. Papildinats apakSpunkts par lietoSanu
gritniecibas laika. Papildinats apakSpunkts par blakusparadibam
pecregistracijas perioda - sepse, infekcijas, sirds mazspgja,
intersticiala pneimonija, reakcija injekcijas vieta. Papildinats
apaksSpunkts par pardozesanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 mcg [Bayer Pharma 00- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms film- Ethinylestradiolum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija 0463/WS/040 |grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, Film- (caurspidigs) N21; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
coated tablets, 3000 N63 (3x21) Procedira NL/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Papildinata
1g/30 ug droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
vielam, kas pazemina kombing&tas peroralas kontracepcijas
lidzeklu klirensu. 5.2. apakSpunkta papildinata informacija par
biotrasformaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
33 06-0161 |Yasminelle 0.02 mg/3 |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/0701/001|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /WS/040 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated N21; N63 (3 x 21); neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 0.02 mg/3 mg N126 (6 x 21); Procedtira NL/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Papildinata
N273 (13 x 21) drosuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
vielam, kas pazemina kombinétas peroralas kontracepcijas
lidzeklu klirensu. 5.2. apakspunkta papildinata informacija par
biotrasformaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
34 08-0167 |YAZ0,02mg/3mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg Bayer Pharma NL/H/1269/001|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, [Drospirenonum PVH/AI blisteris  |AG, Vacija /WS/040 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Film-coated tablets,
0,02 mg/3 mg

N28; N84 (3x28);
N168 (6x28);
N364 (13x28)

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/xxxx/WS/084 icklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar
vielam, kas pazemina kombing&tas peroralas kontracepcijas
lidzeklu klirensu. 5.2. apakSpunkta papildinata informacija par
biotrasformaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

35 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum, 800 mg/160 mg Berlin-Chemie  |98-0031/IB/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, |Trimethoprim PVH/AI blisteris  |AG (Menarini apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
800 mg/160 mg N20; N10; N30 Group), Vacija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija,
pamatojoties uz CMD rekomendacijam, kas iesniegtas saskana
ar Eiropas darba daliSanas procediiru NL/H/XXXX/WS/063
zalem Berlocid. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta dzgsta
informacija par zalu mijiedarbibu ar kontraceptivajiem
lidzekliem; 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevélamam blakusparadibam; produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija ir saskanoti.

36 99-1027 |Prostamol uno 320  |Serenoae repentis 320 mg Berlin-Chemie  [99-1027/I1B/007|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg soft capsules , fructus extractum PVH/PVDH/AI AG (Menarini Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
Soft capsules, 320 mg [spissum blisteris N60; N30; |Group), Vacija standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

N15 lietosanas instrukcija saskanoti.

37 01-0436 |Teveten 600 mg film- |[Eprosartanum 600 mg BGP Products  [01- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Coated PVH/PHTFE B.V., Niderlande [0436/IA/005/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, 600 mg aluminija blisteris (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

N14; N28; N56; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
600 mg dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
PVH/PVDH sertifikats. Mainas aktivas vielas eprosartana mesilats razotaja

blisteris N14; N28;
N56

nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par gatava produkta razoSanu, iepakoSanu,
serijas test€Sanu un izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Abbott Healthcare SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
"Maillard", Chatillon sur Chalaronne, 01400, Francija; bis:
Mylan Laboratories SAS, Route de Belleville, Lieu-dit
"Maillard", Chatillon sur Chalaronne, 01400, Francija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 00-0101 |Angin-Heel S tablets, |Atropa belladonna, 1 UD Polipropiléna|Biologische 00-0101/1B/003]|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets Solanum dulcamara, traucins N50 Heilmittel Heel Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
Hepar sulfuris, Arnica GmbH, Vacija standartformam. Ieklauts aicinajums zinot par iesp&jamam
montana, Apis nevélamam blakusparadibam.
mellifera, Phytolacca
americana,
Hydrargyrum
bicyanatum
39 00-0104 |Gastricumeel tablets, |Stibium sulfuratum 1 UD Polipropiléna|Biologische 00-0104/1B/004|1B C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets nigrum, Carbo traucins N50 Heilmittel Heel Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai spéka esosajai QRD
activatus, Nux vomica, GmbH, Vacija standartformai. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
Pulsatilla pratensis, blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
Acidum arsenicosum, Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Argenti nitras
40 00-0107 |Hepeel tablets, Citrullus colocynthis, |1 UD Polipropiléna|Biologische 00-0107/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Tablets

Veratrum album,
Phosphorus, Silybum
marianum, Myristica
fragrans, Cinchona
pubescens,
Chelidonium majus,
Lycopodium clavatum

pudelite N50

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
standartformai. 4.8. apak§punkta pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Veiktas redakcionalas izmainas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 11-0234 |Spiriva 18 Tiotropium 18 mcg Al/PVH/AI |Boehringer NL/H/0299/001|IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
microgram, inhalation blisteris N30 Ingelheim /1B/064/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
powder, hard capsule, (3x10); N60 International parametra svitro$ana) ; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas
Inhalation powder, (6x10); N90 GmbH, Vacija Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozé$anas devu

hard capsule, 18 ng

(9x10); N10 (10
kapsulas un 1
inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N150
(150 kapsulas un 1
inhalators); N300
(5x60)

viendabiguma noteik8anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF
2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums)
metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98- IB B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
granules for oral Pheniramini maleas, pacina N8 Squibb 0505/1B/004/G izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
. . . ’ piem@ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
solution, for adults, Acidum ascorbicum Gyogyszerkeresk parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
Granules for oral edelmi Kft., izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
solution, 500 mg/25 Ungarija metodi ; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

mg/200 mg

aizstaSana vai pievienoSana) ; IA B.Lb.1.a Stingraku aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas ierobezojumu noteikSana zalém, uz ko attiecas noteikumi par
oficialo sérijas izlaidi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.1L.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; IA B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IB B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik§ana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.I.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IA B.I.d.1.d Nebtiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoS$anas laika: razosanas gaita veicama nebutiska
testa svitrosana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika: razo$anas gaita
veicama nebitiska testa svitroSana ; IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

43 11-0104 [Nivalin 10 mg/ml Galantamini 10 mg/1 ml Stikla |BRIZ SIA, 11- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 [Latvija 0104/1A/023/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
10 mg/ml lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.

44 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum flore |80 mg PVH/AI Cesra 05-0383/11/005 |II B.I1.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
coated tablets, Coated [extractum siccum blisteris N40; Arzneimittel paligvielas specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas paligvielu
tablets, 80 mg N100 GmbH & Co.KG, maisijuma specifikacija.

Vacija

45 09-0367 |Ondansetron Claris 2 |Ondansetroni 4 mg/2 ml Stikla  |Claris UK/H/1240/00 |11 B.IL.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridi dihydras |ampula N5; N25; 8 [Lifesciences 1/11/009 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz par&jam zalu
injection, Solution for mg/4 ml Stikla (UK) Limited, formam, ko raZo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25  |Lielbritanija s€rijas apjoms.

46 11-0012 |Neo-angin cherry Alcohol 2,4- 1UD Divapharma 11-0012/11/004 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
lozenges, Lozenges, |Dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI GmbH, Vacija izmainas
1.20 mg/0.60 mg/5.90 | Amylmetacresolum, blisteris N12; N16;
mg Levomentholum N24; N48

47 11-0013 [Neo-angin salvia Alcohol 2,4- 1UD Divapharma 11-0013/11/004 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
lozenges, Lozenges, |Dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI GmbH, Vacija izmainas
1.20 mg/0.60 mg/5.90 |Amylmetacresolum, blisteris N12; N16;
mg Levomentholum N24; N48

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/71 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

48 05-0275 |Etoposide Ebewe 100 |Etoposidum 100 mg/5 ml Stikla |Ebewe Pharma  [05- IA B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg/5 ml concentrate flakons N1 Ges.m.b.H 0275/1A/005/G |kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,
for solution for Nfg.KG, Austrija aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
infusion, Concentrate vieta.; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
for solution for kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s&rijas
infusion, 100 mg/5 ml kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota

kvalitates kontroles vieta.

49 05-0276 |Etoposide Ebewe 200 |Etoposidum 200 mg/10 ml Ebewe Pharma  |05- IA B.La.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg/10 ml concentrate Stikla flakons N1 |Ges.m.b.H 0276/1A/005/G |kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,
for solution for Nfg.KG, Austrija aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
infusion, Concentrate vieta.; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
for solution for kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
infusion, 200 mg/10 kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota
ml kvalitates kontroles vieta.

50 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 [Etoposidum 50 mg/2,5 ml Ebewe Pharma  [99- IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
mg/2.5 ml concentrate Stikla flakons N1  |Ges.m.b.H 0428/1A/005/G |kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testésana,

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

Nfg.KG, Austrija

aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.; A B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.
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51 06-0025 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas 1 mg Stikla flakons |Ferring Laakkeet |DK/H/0829/00 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder and solvent N5 Oy, Somija 1/1B/024 Zalu apraksta 4.8.apak$punkta un lietoSanas instrukcijas
for solution for 4.punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamajam
injection, Powder and blakusparadibam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
solvent for solution un lietoSanas instrukcija saskanoti.
for injection, 1 mg
52 05-0045 |Propoven 1%, Propofolum 200 mg/20 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/001|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
emulsion for injection Stikla flakons N1; [Deutschland /1B/035 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
or infusion, Emulsion N5; N10; 200 GmbH, Vacija
for injection or mg/20 ml Stikla
infusion, 10 mg/ml ampula N5; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1;
N15; 500 mg/50 ml
Stikla flakons N10;
N1; N15
53 05-0046 |Propoven 2%, Propofolum 1 ¢/50 ml Stikla Fresenius Kabi  |DE/H/0490/002|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
emulsion for injection flakons N1; N10; [Deutschland /1B/035 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

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

N15

GmbH, Vacija
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54 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi  |UK/H/1335/00 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Polska Sp.z.0.0., |1/1A/026/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N5; 100 mg/16,7 |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for ml Stikla flakons razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
solution for infusion, N1; N5; 150 mg/25 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paklitaksels.; IA
6 mg/mi ml Stikla flakons B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N1; N5; 300 mg/50 iesniegSana par aktivo vielu vai
ml Stikla flakons izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N1; N5; 30 mg/5 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
ml Stikla flakons Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paklitaksels.
N1; N5
55 99-0139 |Omniscan 0.5 Gadodiamidum 50 mmol/100 ml  |GE Healthcare  [99- IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
mmol/ml solution for Stikla pudele N10; |AS, Norvégija  [0139/IB/015/G |iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
injection , Solution 7,5 mmol/15 ml pievienosana) ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu
for injection, 0.5 Stikla flakons N10; piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana ; IB B.1l.e.z
mmol/ml 2,5 mmol/5 ml Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma sistéma.
Stikla flakons N10; Citas izmainas
50 mmol/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 10
mmol/20 ml Stikla
flakons N10; 5
mmol/10 ml Stikla
flakons N10
56 03-0260 |Fludara 10 mg film- |Fludarabini phosphas |10 mg Blisteris Genzyme Europe [03- IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

N15; N20

B.V., Niderlande

0260/1B/006/G

vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA
B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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57 14-0081 |Dotarem 0.5 mmol/ml|Acidum gadotericum |5 mmol/10 ml Guerbet SA, NL/H/0381/003|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection Stikla piln§lirce Francija /1B/046 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
in pre-filled syringes, N1; 10 mmol/20 mi Citas izmainas
Solution for injection Stikla piln§lirce
in pre-filled syringe, N1; 7,5 mmol/15
0.5 mmol/ml ml Stikla pilnslirce
N1
58 14-0082 |Dotarem 0.5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/001|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; [Francija /1B/046 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.
in vial, Solution for 5 mmol/10 ml Citas izmainas
injection in vial, 0.5 Stikla flakons N1;
mmol/ml 7,5 mmol/15 ml
Stikla flakons N1;
10 mmol/20 ml
Stikla flakons N1;
2,5 mmol/5 ml
Stikla flakons N1
59 14-0083 |Dotarem 0.5 mmol/ml|Acidum gadotericum {30 mmol/60 ml Guerbet SA, NL/H/0381/002|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection Stikla flakons N1; |Francija /1B/046 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.

in vials (for multiple
use), Solution for
injection in vial, 0.5
mmol/ml

50 mmol/100 mli
Stikla flakons N1

Citas izmainas
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60 12-0275 |Arlevert 20 mg/40 mg|Cinnarizinum, 20 mg/40 mg Hennig AT/H/0500/001|1B B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
tablets, Tablets, 20  [Dimenhydrinatum PVH/PVDH/AI Arzneimittel /11/019/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
mg/40 mg blisteris N20; N50; [GmbH & Co.KG, parametra svitro$ana) ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
N100 Vacija ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
61 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1B/016 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for injection Lielbritanija izmainas
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
19
62 10-0620 [Meropenem Hospira |Meropenemum 1 g Stikla flakons |Hospira UK DK/H/1699/00 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
1 g powder for N10; N1 Limited, 2/1B/017 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
solution for injection Lielbritanija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
or infusion, Powder apjoms.
for solution for
injection or infusion,
19
63 10-0621 [Meropenem Hospira |Meropenemum 500 mg Stikla Hospira UK DK/H/1699/00 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
500 mg powder for flakons N10; N1 [Limited, 1/1B/016 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for injection Lielbritanija izmainas

or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg
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64 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Limited, 1/1A/032/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija maina. Bija: Hospira UK Limited, Queensway, Royal
Concentrate for Stikla flakons N1; Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Lielbritanija; bas:
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley SL6 6RJ,
5 mg/ml flakons N1 Maidenhead, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par
serijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Hospira UK Limited,
Queensway, Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31
3RW, Lielbritanija; bus: Hospira UK Limited, Horizon, Honey
Lane, Hurley SL6 6RJ, Maidenhead, Lielbritanija.
65 11-0003 |Diphereline 22.5 mg |Triptorelinum 22,5 mg Flakons, [lpsen Pharma DE/H/0492/002|1B B.I1.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
powder and solvent ampula, $lirce un 2 [SAS, Francija /1B/058 nosacTjumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates

for suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22.5 mg

adatas N1

protokola.. Procediira DE/H/xxxx/WS/242 ieklautas izmainas.
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66 07-0369 |Prenewel 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 1/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N56; N60; N90; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; 2 mg/0,625
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
67 07-0370 |Prenewel 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PVDH/PE/PVH/AI |o.0., Polija 2/1A/012 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N28; N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N56; N60; N90; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; 4 mg/1,25
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
68 14-0126 |Azithromycin Krka |Azithromycinum 250 mg KRKA, d.d., SK/H/0148/001 (1B B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
250 mg film-coated PVH/PVDH/AI Novo mesto, /1B/002 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
tablets, Film-coated blisteris N4; N6 Slovénija Citas izmainas

tablets, 250 mg
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69

14-0127

Azithromycin Krka
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Azithromycinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N2; N3;
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

SK/H/0148/002
/DC/1B/002

IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
Citas izmainas

70

15-0011

Canocombi 16
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12.5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

16 mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98; 16 mg/12,5
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DE/H/4043/002
/1B/002

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

71

15-0012

Canocombi 32
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 32 mg/12.5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

32 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98; 32 mg/12,5
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DE/H/4043/003
/1B/002

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)
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72

15-0013

Canocombi 32 mg/25
mg tablets, Tablets,
32 mg/25 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

32 mg/25 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98; 32 mg/25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DE/H/4043/004
/1B/002

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)

73

15-0010

Canocombi 8 mg/12.5
mg tablets, Tablets, 8
mg/12.5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiazidum

8 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98; 8 mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N90;
N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DE/H/4043/001
/1B/002

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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74 13-0010 [Gliclada 60 mg Gliclazidum 60 mg KRKA, d.d., DE/H/0892/002|1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
modified-release PVH/PVDH/AI Novo mesto, /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas
tablets, Modified- blisteris N14; N15; [Slovénija mark&juma teksta.
release tablets, 60 mg N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N120; N180; 60
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N15;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N120; N180
75 13-0122 [Herbisland 6 mg/ml |Cetraria islandicae 900 mg/150 ml KRKA, d.d., 13-0122/11/004 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
syrup, Syrup, 6 mg/ml|thalli extractum Stikla pudele un Novo mesto, neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
spissum mérkarote N1 Slovénija
76 15-0089 [Levalox 250 mg film- |Levofloxacinum 250 mg KRKA, d.d., HR/H/0100/00 [IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 1/1B/003/G testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
coated tablets, 250 blisteris N1; N5; Slovénija Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa metodg.; IB
mg N7; N10; N14 B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa

procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Aktivas vielas levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
aktivas vielas levofloksacina testa metode.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Aktivas vielas
levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa
metodg.
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77

15-0091

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

Levofloxacinum

500 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

HR/H/0100/00
3/1B/003/G

IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa metodg.; IB
B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Aktivas vielas levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmainas
aktivas vielas levofloksacina testa metodé.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Aktivas vielas
levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa
metodg.

78

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/003/G

IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa metodg.; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosSana).
Aktivas vielas levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. [zmainas
aktivas vielas levofloksacina testa metode.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Aktivas vielas
levofloksacina testa metodes aizstasana.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmainas aktivas vielas levofloksacina testa
metode.
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79 15-0090 |[Levalox 500 mg film- |Levofloxacinum 500 mg KRKA, d.d., HR/H/0100/00 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, 2/1B/004/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
coated tablets, 500 blisteris N1; N5;  [Slovénija Citas izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
mg N7; N10; N14 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa

ieklautas izmainas.

80 09-0440 |Olimestra 10 mg film-|Olmesartanum 10 mg KRKA, d.d., 09- IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0440/1A/005  |vai pievienoSana, tostarp produktu mark&S$ana izmantotas
coated tablets, 10 mg blisteris N14; N28; [Slovénija krasvielas aizstaSana vai pievienoSana

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

81 09-0441 |Olimestra 20 mg film-|{Olmesartanum 20 mg KRKA, d.d., 09- IA B.ILa.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
coated tablets, Film- |[medoxomilum OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 0441/1AJ004  |vai pievienoSana, tostarp produktu mark&S$ana izmantotas
coated tablets, 20 mg blisteris N14; N28; [Slovénija krasvielas aizstaSana vai pievienoSana

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100

82 09-0442 |Olimestra 40 mg film-|[Olmesartanum 40 mg KRKA, d.d., 09- IA B.I1.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas
coated tablets, Film- |medoxomilum OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 0442/1A/004  |vai pievieno$ana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
coated tablets, 40 mg blisteris N14; N28; |Slovénija krasvielas aizstasana vai pievienoSana

N30; N56; N60;
N84; N90; N98;
N100
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83 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg |Risperidonum 1 mg KRKA, d.d., FI1/H/0603/008/ [IA B.II.d.2.e Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, 1A/026/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai ;
Orodispersible blisteris N100; Slovenija IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, 1 mg N60; N56; N30; testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N28; N20; N50; gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
N98 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
84 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg [Risperidonum 2mg KRKA, d.d., FI/H/0603/009/ |IA B.I1.d.2.e Atjaunota testa procedira, lai panaktu atbilstibu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI  [Novo mesto, 1A/026/G atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai ;
Orodispersible blisteris N100; Slovénija IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
tablets, 2 mg N60; N56; N30; testa procediira ; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N28; N20; N50; gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
N98 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
85 15-0001 |Asumate 100 Levonorgestrelum, 0,1 mg/0,02 mg Ladee Pharma PT/H/0499/002 |1A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
micrograms /20 Ethinylestradiolum PVH/PVDH/AI Baltics UAB, /1A/006/G galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
micrograms film- blisteris N28; N84 |Lietuva parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar

coated tablets, Film-
coated tablets, 100
micrograms /20
micrograms

(3X28); N168
(6X28)

atbilstigu testa metodi
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86 97-0326 |Fucidin H 20 mg/10 |Acidum fusidicum, 15 g Tabina N1 LEO Pharma 97- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cream, Cream, |Hydrocortisoni acetas A/S, Danija 0326/1B/005/G |iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg/10 mg/g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hidrokortizona acetats sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.b.1.h
Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma
del. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas
galaprodukta razotaja aktivas vielas specifikacija.

87 12-0093 [Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Lincoln Medical |PT/H/1189/002 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms/0.3 ml Stikla piln§lirce Limited, /1B/032 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for injection autoinjektora N1; [Lielbritanija izmainas
in pre-filled syringe, N2
Solution for injection,

150 pg/0.3 ml

88 12-0094 [Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 mi Lincoln Medical |PT/H/1189/001 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

micrograms/0.3 ml Stikla piln§lirce Limited, /1B/032 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection,
300 pg/0.3 ml

autoinjektora N1;
N2

Lielbritanija

izmainas
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89 13-0043 [Bileni 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3356/001|1B B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla SIA, Latvija /WS/006 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
micrograms per Fluticasoni propionas |pudele
actuation nasal spray, (dzintarkrasas)
suspension, Nasal N28 (1x28); N120
spray, suspension, (1x120); N280
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation
90 13-0044 [Dymista 137 Azelastini 137 mcg/50 Meda Pharma DE/H/3355/001|1B B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
micrograms/50 hydrochloridum, mcg/dose Stikla SIA, Latvija /WS/006 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas
micrograms per Fluticasoni propionas [pudele
actuation nasal spray, (dzintarkrasas)
suspension, Nasal N28 (1x28); N120
spray, suspension, (1x120); N280
137 micrograms/50 (10x28); N360
micrograms per (3x120)
actuation
91 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum natricum |2500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/001 |IB B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Xa/0.2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/028 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 2500 Luksemburga

IU anti-Xa/0.2 ml
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92 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |10000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Xa/ml solution for 1U/0,4 ml Stikla International /1B/028 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; |Operations
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg
injection in a pre- S.A,
filled syringe, 10000 Luksemburga
IU anti-Xa/0,4 ml

93 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum 5000 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Xa/ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/028 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 5000 Luksemburga
IU anti-Xa/0,2 ml

94 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum natricum |7500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/003 |IB B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Xa/ml solution for 1U/0,3 ml Stikla International /1B/028 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 7500 Luksemburga
IU anti-Xa/0,3 ml

95 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum natricum |3500 anti-Xa Menarini ES/H/0106/002 |IB B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Xa/0,2 ml solution for 1U/0,2 ml Stikla International /1B/028 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
injection in pre-filled pilnslirce N2; N10; [Operations
syringe, Solution for N30; N100; N6 Luxembourg
injection in a pre- SA,
filled syringe, 3500 Luksemburga

IU anti-Xa/0,2 ml
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96 01-0066 |Celestoderm-V 1 Betamethasonum 30mg/30 g Merck Sharp & |01- IA B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
mg/g ointment, Aluminija tibina [{Dohme B.V., 0066/1A/004  |produktam, kas iepakots pardosanai. Gatavajam produktam
Ointment, 1 mg/g N1 Niderlande safsinats uzglabasanas laiks (bija: 5 gadi, biis: 3 gadi).
97 05-0061 |Ezetrol 10 mg tablets, |Ezetimibum 10 mg Merck Sharp & |DE/H/0396/001|IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
Tablets, 10 mg PHTFE/PVH/Al/pa|Dohme Latvija  |/IB/051/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
pira/poliestera SIA, Latvija Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai
blisteris N7; N10; skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
N14; N20; N28; razoSanas procesa. Citas izmainas ; [A B.IL.b.3.a. Nelielas
N30; N50; N98; gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
N100; N300; 10 starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
mg ABPE pudele izmainas.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
N100; 10 mg gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
PVH/PHTFE procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.3.a.
aluminija vienas Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
devas blisteris izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; [A
N50; N100; N300; B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
10 mg razo$ana izmantota starpprodukta razZo$anas procesa izmainas.
PVH/PHTFE Grupa ieklautas izmainas.
aluminija blisteris
N14; N28; N7,
N10; N20; N30;
N50; N84; N90;
N98; N100; N300
98 94-0175 |Contractubex gel, Allantoinum, 20 g Aluminija Merz 94-0175/11/005 |[II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Gel, 100 mg/50 1U/10 |Heparinum natricum, [tabina N1 Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/g

Extractum Cepae

GmbH, Vacija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - adas lobiSanas
lietoSanas vieta. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99

13-0273

Bosentan Norameda
125 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 125 mg

Bosentanum

125 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N56;
N112; N14

Norameda UAB,

Lietuva

CZ/H/0457/002
/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizgta atsauces droSuma
informacija ar orginalajam zalém Tracleer. Zalu apraksta
papildinata informacija par lietoSanu b&rniem, par ietekmi uz
fertilitati, papildinata informacija par blakusparadibam
pediatriskaja populacija. Pievienoti p&tijumu dati par
farmakokingtiskajam un farmakodinamiskajam ipasibam. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

100

13-0272

Bosentan Norameda
62,5 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 62,5 mg

Bosentanum

62,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N56;
N112

Norameda UAB,

Lietuva

CZ/H/0457/001
/1B/003

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizgta atsauces droSuma
informacija ar orginalajam zalém Tracleer. Zalu apraksta
papildinata informacija par lietoSanu bérniem, par ietekmi uz
fertilitati, papildinata informacija par blakusparadibam
pediatriskaja populacija. Pievienoti p&tijumu dati par
farmakokinétiskajam un farmakodinamiskajam ipasibam. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

101

13-0100

Cefepime Norameda
1 g powder for
solution for
injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,

19

Cefepimum

1 g Stikla flakons
N1; N50

Norameda UAB,

Lietuva

PT/H/0800/001
/1B/005

IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas
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102

15-0112

Veregen 100 mg/g
ointment, Ointment,
100 mg/g

Camelliae sinensis non
fermentata folia
extractum siccum,
rafinatum

15 g Aluminija
tibaN1;30 g
Aluminija tiiba N1

Nordic Pharma
s.r.0., Cehija

DE/H/1659/001
/1B/033/G

IB B.1.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.L.b.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.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)

103

05-0270

Myfortic 360 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 360
mg

Acidum
mycophenolicum

360 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N50;
N100; N120; N250

Novartis Finland
Oy, Somija

FR/H/0239/002
/IA/055/G

IA B.l.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) paliclinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas mikofenolskabes (natrija sals veida) starpprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.l.a.3.a. Aktivas viclas vai aktivas vielas razo$ana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas mikofenolskabes (natrija sals veida) starpprodukta s€rijas
apjoms.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzindjuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas mikofenolskabes (natrija sals veida) s€rijas apjoms.
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104 06-0114 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 2mg Novartis Finland |UK/H/0408/00 |IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
2 mg medicated PVH/PVDH/AI Oy, Somija 1/1B/055 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
chewing gum, blisteris N24; N12; jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana
Medicated chewing N204; N2; N36;
gum, 2 mg N48; N60; N72;

N96; N120

105 06-0116 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0408/00 |IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
4 mg medicated PVH/PVDH/AI Oy, Somija 2/1B/055 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
chewing gum, blisteris N24; N12; jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana
Medicated chewing N204; N2; N36;
gum, 4 mg N48; N60; N96;

N120; N72

106 08-0334 |Otrivin Total 0.5 Xylometazolini 10 ml ABPE Novartis Finland |SE/H/0848/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml + 0.6 mg/ml  |hydrochloridum, pudele N1 Oy, Somija /1A/041 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
nasal spray, solution, [lpratropii bromidum (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Nasal spray, solution, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
0.5 mg/ml + 0.6 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/ml

107 00-1192 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 100 mg Blisteris  |Novartis Finland |DE/H/4019/004|11 B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu
100 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/007 Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja
Soft capsules, 100 mg kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras

un atjaunosanu veic, lai to saskanotu. Izmainas ietilpst
procediira DE/H/xxxx/WS/099.

108 95-0140 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|11 B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu

25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1/007 Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja

Soft capsules, 25 mg

kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras
un atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Izmainas ietilpst
procediira DE/H/xxxx/WS/099.
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109 00-1191 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003|I1 B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /1/007 Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja
Soft capsules, 50 mg kvalitates dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras
un atjaunoSanu veic, lai to saskanotu. Izmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/WS/099.
110 13-0111 |Voltaren 140 mg Diclofenacum natricum 140 mg Novartis Finland |DE/H/2679/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
medicated plaster, Papira/Al/PE Oy, Somija /IAJ007 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
Medicated plaster, pacina N2; N5; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
140 mg N10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
111 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg |Diclofenacum kalicum |25 mg Novartis Finland [12- 1T B.I1.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
soft capsules, Soft PVH/PVDH/AI Oy, Somija 0185/11/013/G |paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I11.2.z Izmaina,
capsules, 25 mg blisteris N10; N20; ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
25 mg dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.Il.c.2.a Nelielas
PVH/PVDH/AI izmainas apstiprinataja paligvielas testa procedira. Grupa
blisteris icklautas izmainas.
(caurspidigs) N10;
N20
112 09-0107 |Albunorm 200 g/l Albuminum humanum |10 g/50 ml Stikla |Octapharma (IP) |DE/H/0480/002|1IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for infusion,
Solution for infusion,
200 g/l

pudelite N1; 20
9/100 ml Stikla
pudelite N1; N10;
10 g/50 ml Stikla
flakons N10

Limited,
Lielbritanija

/IA/019

ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
pamatlieta.
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113 09-0106 |Albunorm 50 g/l Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Octapharma (IP) |DE/H/0480/001[IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, Stikla pudelite N1; |Limited, /1A/019 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, N10; 25 g/500 ml |Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
50 g/l Stikla pudelite N1; pamatlieta.
5 g/100 ml Stikla
pudelite N1; N10
114 10-0657 |Gammanorm 165 Immunoglobulinum 8 /48 ml Stikla  [Octapharma (IP) [SE/H/0390/001 |II B.1.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
mg/ml solution for humanum normale flakons N1; N10; |Limited, /11/044/G izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu

injection, Solution for

injection, 165 mg/ml

N20; 2 g/12 ml
Stikla flakons N1;
N10; N20; 4 g/24
ml Stikla flakons
N1; N10; N20; 3,3
0/20 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20; 1 g/6 ml
Stikla flakons N1;
N10; N20; 1,65
0/10 ml Stikla
flakons N1; N10;
N20

Lielbritanija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var
but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; II B.l.a.3.c Aktivas vielas vai
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
izmainas (lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
salidzinamibas noveértejums) ; II B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas
uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas izcelsmes
vielas razo$ana un kam var biit bitiska ietekme uz zalu kvalitati,
droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; II B..b.2.d
Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana)
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115 10-0190 |[Octanine 1000 U Factor 1X coagulationis |1000 IU/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/002|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1A/046 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta pasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder and pamatlieta.
solvent for solution
for injection, 1000
IUMvial

116 10-0191 |Octanine 500 IU Factor IX coagulationis [500 IU/vial Stikla [Octapharma (IP) |DE/H/0213/001{IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder and solvent  |humanus flakons N1 Limited, /1A/046 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for solution for Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
injection, Powder and pamatlieta.
solvent for solution
for injection, 500
IU/vial

117 03-0517 |Hexalyse lozenges, [Biclotymolum, 1UD Orivas UAB, 03-0517/1B/002|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Lozenges Lysozymi PVH/PVDH/AI Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD

hydrochloridum, blisteris N30 standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
Enoxolonum saskanoti.

118 03-0518 |Hexaspray 25 mg/g |Biclotymolum 1,5 g/30 g Pudelite [Orivas UAB, 03-0518/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

oromucosal spray, N1 Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD

Oromucosal spray, 25
mg/g

standartformai. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija ir
saskanoti.
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119 97-0511 |Unasyn 1,5 g powder |Sulbactamum, 20 ml Stikla Pfizer Limited, |97- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
for solution for Ampicillinum flakons N1; N5; Lielbritanija 0511/1A/003 |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection , Powder for N25; N100; N250; izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
solution for injection, N500; N1000; 100
500 mg/1000 mg ml Stikla flakons
N1; N5; N25;
N100; N250;
N500; N1000
120 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder |Sulbactamum, 20 ml Stikla Pfizer Limited, |97- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétdja, tostarp
for solution for Ampicillinum flakons N1; N5; Lielbritanija 0512/1A/003 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection , Powder for N25; N100; N250; izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
solution for injection, N500; N1000; 100
1g/2¢g ml Stikla flakons
N1; N5; N25;
N100; N250;
N500; N1000
121 00-0436 |Biseptol 100 mg/20 |Sulfamethoxazolum, 100 mg/20 mg Pharmaceutical [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum PVH/AI blisteris  |Works Polfain |0436/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
100 mg/20 mg N20 Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Stock Co, Polija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
122 00-0435 |Biseptol 400 mg/80 |Sulfamethoxazolum, 400 mg/80 mg Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum PVH/AI blisteris  |Works Polfain |0435/IA/003  [par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas

400 mg/80 mg

N20; N28

Pabianice Joint-
Stock Co, Polija

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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123 00-0544 |Biseptol 800 mg/160 |Sulfamethoxazolum, 800 mg/160 mg Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg tablets, Tablets, |Trimethoprimum Polietiléna Works Polfain  |0544/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
800 mg/160 mg konteiners N10; Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

124 00-0545 |Cortineff 100 Fludrocortisoni acetas [0,1 mg Stikla Pharmaceutical  [00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
micrograms tablets, pudelite N20 Works Polfain  [0545/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 100 pg Pabianice Joint- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

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

125 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum 4 mg PVH/AI Pharmaceutical |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50 Works Polfain  [0439/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

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

126 08-0313 |Indapen SR 1,5mg |Indapamidum 1,5mg Pharmaceutical |DE/H/1034/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
prolonged-release PVH/PVDH/AI Works Polpharmal/IA/010 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
tablets, Prolonged blisteris N28; N56; |SA, Polija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release film-coated N30; N60 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets, 1,5 mg pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

127 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum 300 mg/50 mi Pharmachemie  |NL/H/0604/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for Flakons N1; 100 |B.V., Niderlande |/IA/040/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
solution for infusion, mg/16,7 mi (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Concentrate for
solution for infusion,
6 mg/ml

Flakons N1; 30
mg/5 ml Flakons
N1

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalifictas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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128 05-0316 |Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum 300 mg/50 mi Pharmachemie  |NL/H/0604/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for Flakons N1; 100 |B.V., Niderlande |/1B/038 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution for infusion, mg/16,7 mi standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
Concentrate for Flakons N1; 30 4.8. apakSpunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
solution for infusion, mg/5 ml Flakons blakusparadibam LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
6 mg/ml N1 aprakstu.

129 14-0270 |Diompraz 75 mg/20 |Diclofenacum natricum,|75 mg/20 mg PharmaSwiss UK/H/5465/00 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Lietosanas instrukcija 2. punkta
mg modified release |Omeprazolum ABPE pudele N30; [Ceska Republika |1/ termins angina labots uz stenokardija, jo termina angina
capsules, hard, 75 mg/20 mg s.r.0., Cehija tulkojums no anglu valodas, ir stenokardija, nevis angina.
Modified release OPA/AI/PVH/AI
capsules, hard, 75 blisteris N10; N20;
mg/20 mg N30; N50; N60;

N100

130 11-0311 |Butifen 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/2590/001|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Vacija  |/11/008 izmainas
coated tablets, 400 blisteris N6; N10;
mg N12; N14; N16;

N20; N24; N30;
N40; N100; N50
131 01-0450 |Nurofen for children |Ibuprofenum 39/150 ml PET Reckitt Benckiser [01-0450/11/012 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem za]u apraksta

100 mg/5 ml oral
suspension, Oral
suspension, 100 mg/5
ml

pudele N1; 2 g/100
ml PET pudele N1;
0,6 9/30 ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas) N1

(Poland) S.A,,
Polija

grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata/atjaunota/harmoniz€éta drosSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar
ciklosporinu, mifepristonu, takrolimu, hinolonu grupas
antibiotikam. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA
biezuma un organu sist€ému klasifikacijai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132 10-0477 [Nurofen for Children [lbuprofenum 4000 mg/100 ml  [Reckitt Benckiser |DE/H/2206/002|1A B.I1.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Strawberry 200 mg/5 PET pudele (Poland) S.A., /1A/020/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
ml oral suspension, (briina) N1; 8000 [Polija Izmainas ietilpst procedira DE/H/XXXX/1A/711/G.
Oral suspension, 200 mg/200 ml PET
mg/5 ml pudele (brina) N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele
(brtna) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (brina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1
133 01-0358 |Strepsils Cool Mint  |Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser [01- IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
1,2 mg/0,6 mg dichlorobenzylicus, Polipropiléna (Poland) S.A., 0358/IB/009/G |vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
lozenges , Lozenges, |Amylmetacresolum tabina N1800; 1,2 [Polija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.l.a.2.a
1,2 mg/0,6 mg mg/0,6 mg Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
PVH/PVDH/AI B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
blisteris N24; N6; laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
N8; N10; N12; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
N14; N16; N18; Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N20; N22; N26;
N28; N30; N32;
N36; N40; N44;
N48; N720
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134 01-0357 |Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg Reckitt Benckiser |01- IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
Lemon 1,2 mg/0,6 mg|dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., 0357/1B/006/G |vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
lozenges, Lozenges, |Amylmetacresolum blisteris N24; N6; [Polija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.l.a.2.a
1,2 mg/0,6 mg N8; N10; N12; Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
N16; N20 B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
135 01-0359 |Strepsils Menthol & |Alcohol 2,4- 1UD Reckitt Benckiser [01- IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
Eucalyptus 1,2 Dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., 0359/1B/014/G |vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/0,6 mg/8 mg Amylmetacresolum, blisteris N6; N8;  [Polija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.l.a.2.a
lozenges, Lozenges, |Levomentholum N10; N12; N16; Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; IB
1,2 mg/0,6 mg/8 mg N20; N24 B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
136 01-0356 |Strepsils Vitamin C  |Alcohol 2,4- 1UD Reckitt Benckiser |01- IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
1,2 mg/0,6 mg/100  |dichlorobenzylicus, PVH/PVDH/AI (Poland) S.A., 0356/1B/006/G |vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg lozenges, Amylmetacresolum, blisteris N24; N6; [Polija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; [A B.l.a.2.a
Lozenges, 1,2 mg/0,6 |Acidum ascorbicum, N8; N10; N12; Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
mg/100 mg Natrii ascorbas N16; N20 B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
137 04-0356 |Copegus 200 mg film-|Ribavirinum 200 mg Polietilena [Roche Latvija NL/H/0352/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- pudele N28; N42; [SIA, Latvija /IA/091/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, 200 N112; N168 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

mg

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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138 05-0211 |Roferon-A 3 million |Alpha - interferonum - |3 MIU/0,5 ml Roche Latvija NL/H/0028/011|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
international units 2a Piln$lirce N1; N5; [SIA, Latvija /1A/069/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(MI1U) solution for N6; N12; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection in pre-filled N12 (2x6); N30 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
syringe, Solution for (5x6) pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection in a pre-
filled syringes, 3
MIU/0,5 ml

139 05-0128 |Valcyte 450 mg film- |Valganciclovirum 450 mg ABPE Roche Latvija NL/H/0323/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
coated tablets, Film- pudele N60 SIA, Latvija /1A/062/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 450 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

140 08-0052 |Valcyte 50 mg/ml Valganciclovirum 12 g Stikla pudelite [Roche Latvija NL/H/0323/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,

powder for oral N1 SIA, Latvija /1A/062/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

solution, Powder for
oral solution, 50
mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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141 15-0064 |Moxifloxacin Sandoz |Moxifloxacinum 400 mg Sandoz d.d., AT/H/0366/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
400 mg film-coated PVH/PVDH/AI Slovénija /1B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N4; N5; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 400 mg N7: N10; N14; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
N20; N25; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N70; N80; N100; droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Avelox. 4.8.
400 mg ABPE apakSpunkta pievienota informacija par blakusparadibu
pudele N4; N5; zinoSanu. 5.1. apak$punkta veikti labojumi robezvertibu tabula.
N7; N10; N14; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N25; N50; N70;
N80; N100; 400
mg PP/Al blisteris
N4; N5; N7; N10;
N14; N20; N25;
N50; N70; N80;
N100
142 08-0359 |Perindalon 4 mg Perindoprili erbuminum |4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/00 |II B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas razo$anas
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N7; N10; [Slovénija 2/11/037/G procesd,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai
N14; N15; N20; iedarbigumu ; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas
N28; N30; N50; aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
N56; N60; N9O; piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
N100; N112; N120 iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats
143 09-0258 |Perindalon 8 mg Perindoprili erbuminum|8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/00 |II B.1.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas vielas raZoSanas
tablets, Tablets, 8 mg blisteris N7; N10; [Slovénija 4/11/037/G procesa,kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N90; N100; N112;
N120; N21; N50;
N500

iedarbigumu ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats
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144 98-0710 |Persen film-coated |Valerianae radicis 1UD Sandoz d.d., 98-0710/1B/007|IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
tablets, Film-coated |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Izmainas aktivas
tablets Menthae piperitae blisteris N40 vielas "Piparmétru lapu sausa ckstrakta" pamatlieta.
extractum siccum,
Melissae folii extractum
siccum
145 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae 1UD Sandoz d.d., 98-0711/1B/007|1B B.I.a.2.¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
capsules, Capsules, |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). [zmainas aktivas
hard Melissae folii extractum|blisteris N20 vielas "Piparmétru lapu sausa ckstrakta" pamatlieta.
siccum, Valerianae
radicis extractum
siccum
146 00-0695 |Baneocin 250 Bacitracinum zincum, (10 g Polietiléna Sandoz GmbH, [00-0695/11/004 [1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
1U/5000 1U/g Neomycini sulfas traucin$ N1 Austrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
cutaneous powder, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Cutaneous powder, Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
250 1U/5000 1U/g pamatdatiem. Papildinati bridinajumi par lietoSanu griitniecibas
un barosanas ar kriiti laika; blakusparadibas sakartotas péc
organu sistému un biezuma klasifikacijas. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
147 00-0694 |Baneocin 250 Bacitracinum zincum, (20 g Aluminija Sandoz GmbH, [00-0694/11/003 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
1U/5000 1U/g Neomycini sulfas tabina N1 Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

ointment, Ointment,
250 1U/5000 1U/g

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Papildinati bridinajumi par lietoSanu griitniecibas
un baroSanas ar kriiti laika; blakusparadibas sakartotas p&c
organu sistému un biezuma klasifikacijas. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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148 99-0550 |Penicillin G Sodium |Benzylpenicillinum 0,6 g Flakons N1; [Sandoz GmbH, |99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Sandoz 1 000 000 1U N100; N10 Austrija 0550/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
powder for solution izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for injection or razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
infusion, Powder for Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu benzilpenicilina
solution for injection natrija sali.
or infusion, 1 000 000
V]

149 10-0041 |Adacel suspension for|Vaccinum diphtheriae, [0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur ~ [DE/H/1933/001|1A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
injection, Suspension |tetani, pertussis sine flakons N1; N10  [S.A., Francija /1A/029 testa procediira

for injection

cellulis ex elementis
praeparatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum
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150

96-0626

Osteogels 10% gels,
Gel, 10%

Dimethylis sulfoxidum

40 g Aluminija
tibaN1; 50 g
Plastmasas traucins
N1

SIA "Silvanols™,
Latvija

96-
0626/1A/003/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
dimetilsulfoksids sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
ieprieksgjo razotaju.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.

151

06-0147

Nivalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Galantamini
hydrobromidum

10 mg PVH/AI
blisteris N20
(10x2)

SIA Briz, Latvija

06-
0147/1A/019/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
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152 06-0144 |Nivalin 2,5 mg/ml Galantamini 2,5 mg/1 ml Stikla |SIA Briz, Latvija |06- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0144/1A/020/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
2,5 mg/ml lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
153 06-0146 |Nivalin 5 mg tablets, |Galantamini 5 mg PVH/AI SIA Briz, Latvija [06- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Tablets, 5 mg hydrobromidum blisteris 0146/1A/019/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
(caurspidigs) N60 atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
(20x3) lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
154 06-0145 |Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5mg/1 ml Stikla  [SIA Briz, Latvija |06- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
solution for injection, [hydrobromidum ampula N10; N100 0145/1A/020/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
Solution for injection, atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
5 mg/ml lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas.
155 02-0094 |Acyclostad 50 mg/g |Aciclovirum 100 mg/2 g Stada 02- IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

cream, Cream, 50
mg/g

Aluminija tiibina
N1

Arzneimittel AG,

Vacija

0094/1B/011/G

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina.; 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.;
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.
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156 05-0020 |Stadapress 0,2 mg Moxonidinum 200 mcg Stada NL/H/0406/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Arzneimittel AG, |/1A/044 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Film-coated tablets, blisteris N30; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
0,2 mg N100; N7; N10; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N14; N20; N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N56; N98;
N400
157 05-0021 |Stadapress 0,3 mg Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Arzneimittel AG, |/IA/044 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, blisteris N30; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
0,3 mg N100; N10; N20; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
N28; N50; N56; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N98; N400
158 05-0022 |Stadapress 0,4 mg Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Arzneimittel AG, |/1A/044 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
Film-coated tablets, blisteris N30; Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
0,4 mg N100; N7; N10; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N14; N20; N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N56; N98;
N400
159 03-0430 |Pamol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg Blisteris  [Takeda Pharma |03-0430/11/228 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

N10

AS, lgaunija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu pacientiem ar
hronisko alkoholismu; apakSpunkts 4.4 atjaunots péc jaunakiem
droSuma datiem; apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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160 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg ABPE Teva Pharma FR/H/0316/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg prolonged release |hydrochloridum pudelite N100; 10 |B.V., Niderlande |/1A/026/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

tablets, Prolonged-
release tablets, 10 mg

mg PVH/PVDH/AI
blisteris N28; N30;
N50; N100; N10;
N90

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alfuzosina hidrohlorids
razotdjs.; [A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota par gatava produkta
sérijas kontroli atbildiga vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
primaras iepakosanas vieta.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.;
IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa iekalauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.2.a Serijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: PHAST Pharma GmbH, Kardinal-Wendel-Str. 16,
68424 Homburg, Vacija; biis: Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-
Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
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161 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg ABPE Teva Pharma FR/H/0316/002 |[IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg prolonged release |hydrochloridum pudelite N100; 10 [B.V., Niderlande [/1A/027/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
tablets, Prolonged- mg PVH/PVDH/AI iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
release tablets, 10 mg blisteris N28; N30; aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
N50; N100; N10; iepakoSanas vieta.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
N90 aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Teva UK
Ltd., Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG, Lielbritanija.
162 96-0301 |Alpha D3 - Teva 0.25 |Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al Teva Pharma 96- IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

micrograms soft
capsules, Soft
capsules, 0.25
micrograms

blisteris N30; N60;
0,25 mcg ABPP
pudelite N60; N30

B.V., Niderlande

0301/1B/008/G

produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Redakcionalas izmainas gatava produkta razo$anas
procesa apraksta.; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas gatava produkta
razoSanas apraksta.; A B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu izmainas. Citas
izmainas. Redakcionalas izmainas.
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163 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0.5 |Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP Teva Pharma 05- IA B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
micrograms soft pudelite N30; B.V., Niderlande [0315/IB/009/G |ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Redakcionalas izmainas
capsules, Soft N100; 0,5 mcg gatava produkta specifikacija, lai panaktu atbilstibu Eiropas
capsules, 0.5 Al/Al blisteris Farmakopejai.; IB B.IL.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai
micrograms N30; N100 skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta

razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas gatava produkta
razoSanas apraksta.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Redakcionalas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa apraksta.; IA B.II.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Redakcionalas izmainas gatava
produkta specifikacija.

164 01-0419 |AlphaD3-Teval |Alfacalcidolum 1 mcg ABPP Teva Pharma 01- IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
microgram soft pudelite N10; N30; [B.V., Niderlande |0419/1B/008/G |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
capsules, Soft 1 mcg Al/Al izmainas. Redakcionalas izmainas gatava produkta razo$anas
capsules, 1 blisteris N10; N30 procesa apraksta.; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
microgram skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta

razoSanas procesa. Citas izmainas. [zmainas gatava produkta
razoSanas apraksta.; A B.I1.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobeZzojumu izmainas. Citas
izmainas. Redakcionalas izmainas.

165 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release blisteris N30; 10  |B.V., Niderlande [0286/IA/013 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
film-coated tablets , mg Stikla pudelite maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Prolonged release N100; N50 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
film-coated tablets, 2031 GA Haarlem, Niderlande.

10 mg
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166 98-0287 |Corinfar retard 20 mg |Nifedipinum 20 mg PVH/AI Teva Pharma 98- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
prolonged release blisteris N30; 20  [B.V., Niderlande |0287/IA/013 |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
film-coated tablets, mg Stikla pudelite maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Prolonged release N50; N100 Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
film-coated tablets, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
20 mg
167 99-0773 |Doxorubicin-Teva 10 |Doxorubicini 10 mg Flakons N1; | Teva Pharma 99- IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for hydrochloridum N10 B.V., Niderlande |0773/IB/002/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
solution for injection, maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Powder for solution Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
for injection, 10 mg 2031 GA Haarlem, Niderlande.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izverteSanas darba
grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
168 99-0774 |Doxorubicin-Teva 50 |Doxorubicini 50 mg Flakons N1; [Teva Pharma 99- IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai

mg powder for
solution for injection,
Powder for solution
for injection, 50 mg

hydrochloridum

N10; N36

B.V., Niderlande

0774/1B/002/G

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

2031 GA Haarlem, Niderlande.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma
un efektivitaté. Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izvertésanas darba
grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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169

13-0253

Mometasone Teva 50
micrograms/actuation
nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 50
Jg/actuation

Mometasoni furoas

50 mcg/dose ABPE
pudele N60 (1x60
izsmidzinajumi);
N140 (1x140
izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/4971/00
1/1A/008

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

testa procediira

170

09-0343

Nebiphar 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0184/00
1/1A/021

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

2031 GA, Haarlem.
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171 13-0088 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 2,5mg/0,625 mg |Teva Pharma NL/H/2467/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
de Teva 2.5 mg/0.625 |Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg film-coated pudelite N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, Film-coated N90; N90 (3x30); farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
tablets, 2.5 mg/0.625 N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
mg

172 13-0089 |Perindopril/Indapami |Perindoprili tosilas, 5 mg/1,25 mg Teva Pharma NL/H/2467/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
de Teva 5 mg/1.25 Indapamidum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg/1.25 mg

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

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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173

07-0124

Climofemin 6.5 mg
tablets, Tablets, 6.5
mg

Cimicifugae rhizomae
extractum siccum

6,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30

UAB SIROWA
Vilnius, Lietuva

07-
0124/1A/005/G

IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IA
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.; IA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas specifikacija.; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). Nebitiska aktivas
vielas specifikacijas parametra svitrosana.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
testa procediira.; A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA
B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai

174

07-0124

Climofemin 6.5 mg
tablets, Tablets, 6.5
mg

Cimicifugae rhizomae
extractum siccum

6,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30

UAB SIROWA
Vilnius, Lietuva

07-0124/1B/006

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Izmainas aktivas vielas testa procedira.
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175 08-0303 |Paramax Junior 250 |Paracetamolum 250 mg PVH/AI  [|Vitabalans Oy, |08-0303/IB/006|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg tablets, Tablets, blisteris N10 Somija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
250 mg datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam

produktam, kas iepakots PVH/ALl blister1. Bija: 2 gadi; bais: 5
gadi.

176 99-1028 |Milgamma N 90 Pyridoxini 1UD Worwag Pharma |99- IA B.ILb.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi
mg/40 mg/0,25 mg  |hydrochloridum, PVH/PVDH/AI GmbH & Co0.KG, [1028/1A/007/G |atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana bez serijas
capsules, Capsules, [Benfothiaminum, blisteris N100; Vacija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
90 mg/40 mg/0,25 mg|Cyanocobalaminum N20; N50; N500; atbildigais razotajs Worwag Pharma GmbH & Co.KG, Calwer

N1000; N5000 Strasse 7, Boblingen, 71034, Vacija.; [A B.Il.b.2.c1 Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medis
International a.s., Prumyslova 961/16, Bolatice, CZ-74723,
Cehija.

177 12-0314 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 150 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 |IB B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
150 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 1/1B/005/G starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
tablets, Film-coated blisteris N60 palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
tablets, 150 mg (6x10); 150 mg apstiprinato s€rijas apjomu ; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks

PVH/PVDH/AI farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas

blisteris N60 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai

(6x10) dalibvalsts farmakopejai
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178 12-0315 |Capecitabine Zentiva |Capecitabinum 500 mg Zentiva, k.s., UK/H/5684/00 |IB B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
500 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI |Cehija 2/1B/005/G starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

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

palielinaSanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu ; IA B.III.2.al Izmainas ieprieks
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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