Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . Procediiras . L

Nr.p.k. . . - apliecibas Izmainu biitiba

numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu  |_ . numurs
koncentriciia IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0713 |Amiobutols 400 mg |Ethambutoli 400 mg Dubults  [A/S "Olainfarm™, |98- IA B.ILb.z Izmainas gatava produkta razoSana. Citas izmainas..
coated tablets, Coated |hydrochloridum polietiléna pleves |Latvija 0713/1B/004/G |Grupa ieklautas izmainas.
tablets, 400 mg maiss N1000

2 07-0350 |Zemplar 1 microgram |Paricalcitolum 1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
capsules, soft, PVH/fluorpoliméra |Latvija /1B/076 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, soft, 1 /Al blisteris N7 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
microgram (1x7); N28 (4x7); 1 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

mcg ABPE pudele pantu. Citas izmainas. Saskana ar zalu apraksta vadlinijam, zalu

N30 apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibas, kas noverotas
kliniskajos pétjjumos un zalu pécregistracijas perioda
pacientiem ar 3., 4. un 5. stadijas hronisku nieru slimibu,
sakartotas viena apvienota tabula. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

3 07-0351 |Zemplar 2 microgram |Paricalcitolum 2 mcg ABPE AbbVie SIA, ES/H/0113/003 |[IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, soft, pudele N30; 2 mcg |Latvija /1B/076 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, soft, 2 PVH/fluorpoliméra procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
micrograms Al blisteris N7 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

(1x7); N28 (4x7) pantu. Citas izmainas. Saskana ar zalu apraksta vadlinijam, zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibas, kas novérotas
kliniskajos pétijumos un zalu pécregistracijas perioda
pacientiem ar 3., 4. un 5. stadijas hronisku nieru slimibu,
sakartotas viena apvienota tabula. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

4 09-0305 |Irbesartan Accord Irbesartanum 150 mg Accord NL/H/1401/002|1A B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
150 mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /IA/010 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
tablets, Film-coated blisteris N8; N14; [Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildus
tablets, 150 mg N28; N56; N64;  |Lielbritanija s€rijas apjoms.

N98; N30; N90
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5 09-0306 |Irbesartan Accord Irbesartanum 300 mg Accord NL/H/1401/003|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
300 mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /IA/010 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
tablets, Film-coated blisteris N8; N14; |Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildus
tablets, 300 mg N28; N56; N64; |Lielbritanija s€rijas apjoms.
N98; N30; N90
6 10-0357 |Naltrexone Accord 50|Naltrexoni 50 mg Accord NL/H/1151/001|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated hydrochloridum PVH/PE/Aclar/alu |Healthcare /IAJ007 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
tablets, Film-coated minija blisteris Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildus
tablets, 50 mg N14; N28; N7; Lielbritanija s€rijas apjoms.
N30; N50; N56; 50
mg Al/Al blisteris
N7; N14; N28;
N30; N50; N56
7 10-0578 [Camitotic 20 mg/ml  |Docetaxelum 20 mg/1 ml Stikla |Actavis Group  |UK/H/1790/00 [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
concentrate for flakons N1; 140  [PTC ehf,, Islande |1/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek saisinats mark&juma
solution for infusion, mg/7 ml Stikla teksts.
Concentrate for flakons N1; 80
solution for infusion, mg/4 ml Stikla
20 mg/ml flakons N1
8 13-0250 |Fludarabine Actavis [Fludarabini phosphas |50 mg/2 ml Stikla |Actavis Group  |UK/H/5290/00 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
25 mg/ml concentrate flakons N1; N5 PTC ehf., Islande [1/IB/002 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
for solution for standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.Zalu apraksta
injection or infusion, 4.2. apak$punkta veikti labojumi atbilstosi originalajam tekstam;
Concentrate for lietoSanas instrukcijas 2. punkta svitrota informacija par
solution for injection pentostatinu, kas dubl&jas; harmoniz&ta informacija par
or infusion, 25 mg/ml citorabina iedarbibu; 4. punkta svitrotas blakusparadibas , kas
dublgjas. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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9 13-0190 [Meropenem Actavis 1|Meropenemum 1 g Stikla flakons |Actavis Group ~ |AT/H/0456/002|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
g powder for solution N1; N10 PTC ehf., Islande [/IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for injection or mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
infusion, Powder for produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
solution for injection kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
or infusion, 1 g drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Meronem. 4.1.
apakspunkta precizéta terapeitiska indikacija: bija pneimonija,
taja skaita sadzive ieglita pneimonija un nozokomiala
pneimonija, biis smaga pneimonija, taja skaita hospitala un ar
plausu maksligo ventilaciju saistita pneimonija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
10 13-0189 [Meropenem Actavis |Meropenemum 500 mg Stikla Actavis Group  |AT/H/0456/001|1B C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg powder for flakons N1; N10  [PTC ehf., Islande |/IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
or infusion, Powder produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu, saistiba ar
for solution for kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
injection or infusion, drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Meronem. 4.1.
500 mg apaksSpunkta precizeta terapeitiska indikacija: bija pneimonija,
taja skaita sadzive ieglita pneimonija un nozokomiala
pneimonija, bis smaga pneimonija, taja skaita hospitala un ar
plausu maksligo ventilaciju saistita pneimonija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
11 08-0349 |Valaciclovir Actavis |Valaciclovirum 500 mg ABPE Actavis Group  |AT/H/0179/002|TA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
500 mg film-coated pudele N10; N30; [PTC ehf., Islande |/IA/021 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

N100; N250; 500
mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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12 00-0777 |Spasmalgon 500 mg/5|Metamizolum natricum,|1 UD PVH/AI Actavis Nordic  |00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,1 mg tablets, Pitofenoni blisteris N20 (2 x  |A/S, Danija 0777/1AJ012/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 500 mg/5 hydrochloridum, 10); 1 UD izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/0,1 mg Fenpiverini bromidum [PVH/PVdH/PVH- razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Al blisteris N20 (2 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metamizola natrija

x 10); 1 UD sali.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

PVH/PVDH/AI sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

blisteris N20 (2 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

10) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metamizola natrija
sali.

13 12-0330 |Azithromycin Azithromycinum 500 mg PVH/Al  [AS Grindeks, PT/H/0690/001 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Grindeks 500 mg film- blisteris N3 Latvija /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 500 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.

14 13-0091 [Clarithromycin Clarithromycinum 250 mg AS Grindeks, PT/H/0815/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana,
Grindeks 250 mg film- PVH/PVDH/AI Latvija /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, Film- blisteris N7; N8; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 250 N14; N16 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

15 13-0092 |Clarithromycin Clarithromycinum 500 mg AS Grindeks, PT/H/0815/002 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Grindeks 500 mg film- PVH/PVDH/AI Latvija /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, Film- blisteris N7; N8; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
coated tablets, 500 N14; N16 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

mg

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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16 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti-|Nadroparinum calcicum|2850 anti-Xa Aspen Pharma  [98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
XA 1U/0.3 ml 1U/0,3 ml Trading Ltd., Irija|0654/1A/004  [vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution for injection Pilnslirce N3; N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
in a pre-filled uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
syringes , Solution for svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
injection in a pre- vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
filled syringes, 2850
anti-Xa 1U/0.3 ml

17 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti-|Nadroparinum calcicum|3800 anti-Xa Aspen Pharma 98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Xa 1U/0.4 ml solution 1U/0,4 mi Trading Ltd., Irija|0534/1A/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepako3anas vietas, par sérijas
for injection in a pre- Pilnslirce N10; N3 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
filled syringes, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for injection svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
in a pre-filled vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
syringes, 3800 anti-
Xa 1U/0.4 ml

18 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti-|Nadroparinum calcicum|5700 anti-Xa Aspen Pharma  [98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Xa 1U/0,6 ml solution 1U/0,6 mi Trading Ltd., Trija|0535/1A/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepako3anas vietas, par sérijas

for injection in a pre-
filled syringes,
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 5700 anti-
Xa 1U/0,6 ml

Pilnslirce N3; N10

izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
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19 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti-|Nadroparinum calcicum|7600 anti-Xa Aspen Pharma  [98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Xa 1U/0,8 ml solution 1U/0,8 ml Trading Ltd., Irija|0655/1A/004  [vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
for injection in a pre- Pilnslirce N3; N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
filled syringes, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Solution for injection svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
in a pre-filled vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
syringes, 7600 anti-
Xa 1U/0,8 ml

20 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 [Nadroparinum calcicum|11400 anti-Xa Aspen Pharma  |02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
400 anti-Xa 1U/0,6 mi 1U/0,6 mi Trading Ltd., Irija|0022/1A/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepako3anas vietas, par sérijas
solution for injection Pilnslirce N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
in a pre-filled uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
syringes, Solution for svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
injection in a pre- vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
filled syringe, 11 400
anti-Xa 1U/0,6 ml

21 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 |Nadroparinum calcicum|15200 anti-Xa Aspen Pharma  [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
200 anti-Xa 1U/0,8 ml 1U/0,8 mi Trading Ltd., Trija|0023/1A/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepako3anas vietas, par sérijas
solution for injection Pilnslirce N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 15 200
anti-Xa 1U/0,8 ml

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
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22 02-0024 |Fraxiparine Forte 19 [Nadroparinum calcicum|19000 anti-Xa IU/1[Aspen Pharma  [02- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
000 anti-Xa 1U/1 ml ml Pilnglirce N10 |Trading Ltd., Irija|0024/1A/004  [vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution for injection izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
in a pre-filled uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
syringes, Solution for svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
injection in a pre- vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.
filled syringe, 19 000
anti-Xa [U/1 ml

23 10-0383 |Fraxiparine Multidose|Nadroparinum calcicum{47500 anti-Xa IU/5|Aspen Pharma  |10- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
47500 1U Anti-Xa/5 ml Stikla flakons  |Trading Ltd., Irija|0383/IA/004  |vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
ml solution for N10 izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection, Solution for uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
injection, 47500 Anti- svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
Xa IU/5 ml vielas nadroparina kalcija sals starpprodukta razotajs.

24 06-0249 |Albumin Baxter 200 |Albuminum humanum |20 g/100 ml Stikla |Baxter AG, DE/H/0474/002|1B B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
g/l solution for flakons N1; 10 Austrija /1B/033 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
infusion, Solution for 9/50 ml Stikla izmainas
infusion, 200 g/l flakons N1

25 06-0248 |Albumin Baxter 50  |Albuminum humanum 12,5 g/250 ml Baxter AG, DE/H/0474/001|1B B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
g/l solution for Stikla flakons N1; [Austrija /1B/033 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

infusion, Solution for
infusion, 50 g/I

25 ¢/500 ml Stikla
flakons N1

izmainas
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for injection, Powder
and solvent for
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500 1U/375 1U/5 ml

Factor humanus von
Willebrandi

injekciju komplekts

N1
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26 05-0499 |Immunate 1000 Factor VIII 1 UD/10 ml Baxter AG, AT/H/0154/003|1I B.I1.d.2.c Gatava produkta testé$anas procediiras izmainas.
1U/750 U powder coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /11/033 Nozimigas izmainas saistiba ar
and solvent for Factor humanus von injekciju komplekts biologisko/imunologisko/imunkimisko testa metodi vai metodi,
solution for injection, |Willebrandi N1 kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
Powder and solvent metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
for solution for biologiska atsauces preparata aizstasana.
injection, 1000
1U/750 1U/10 ml

27 05-0497 |Immunate 250 1U/190|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/001|1I B.I1.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediras izmainas.
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /11/033 Nozimigas izmainas saistiba ar
solvent for solution  [Factor humanus von injekciju komplekts biologisko/imunologisko/imunkimisko testa metodi vai metodi,
for injection, Powder |Willebrandi N1 kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu
and solvent for metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
solution for injection, biologiska atsauces preparata aizstaSana.
250 1U/190 1U/5 ml

28 05-0498 |Immunate 500 1U/375|Factor VIII 1UD/5 ml Baxter AG, AT/H/0154/002|11 B.I1.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
IU powder and coagulationis humanus, |Flakons, flakons un|Austrija /11/033 Nozimigas izmainas saistiba ar

biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu
metoZu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstaSana.
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29 07-0322 |Immunine Baxter Factor IX coagulationis {1200 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/003|1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
1200 1U powder and |humanus flakons N1 Austrija /11/036 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
solvent for solution kompetentajai iestadei. Zalu dokumentacija tiek iek]auti
for injection or noslédzosa klmiska petfjuma 050801 dati. Zalu apraksta
infusion , Powder and pievienota informacija par diviem novérojuma p&tijjumiem
solvent for solution bérniem Iidz 6 gadu vecumam ar diagnosticétu B hemofiliju.
for injection or Drosums bija salidzinams ar droSumu péc IMMUNINE
infusion, 1200 1U lietoSanas bérniem, kas vecaki par 6 gadiem un piecaugusajiem.
Vecuma grupa no 6 lidz 12 gadiem, dati rekomend&jamo devu
noradiSanai nav pietiekami. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
30 07-0321 |Immunine Baxter 600 |Factor 1X coagulationis |600 IU Stikla Baxter AG, AT/H/0177/002|1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
IU powder and humanus flakons N1 Austrija /11/036 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu

solvent for solution
for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

kompetentajai iestadei. Zalu dokumentacija tiek ieklauti
noslédzosa kliniska pétijuma 050801 dati. Zalu apraksta
pievienota informacija par diviem novérojuma petjjumiem
bérniem Iidz 6 gadu vecumam ar diagnosticétu B hemofiliju.
Drosums bija salidzinams ar droSumu péc IMMUNINE
lieto$anas bérniem, kas vecaki par 6 gadiem un pieaugusajiem.
Vecuma grupa no 6 lidz 12 gadiem, dati rekomend&jamo devu
noradiSanai nav pietiekami. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1.36 % wi/v/13.6 monohydricum, Maisin$ N1; 1,36 [S.A,, Trija 0056/1A/002/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/1500 ml Maisin§ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis,  |hexahydricum, Calcii |N1; 1,36 %/3000 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisin$ N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (beztidens glikoze).;
peritoneal dialysis, Natrii lactas, Natrii 1,36 %/2500 ml IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
13.6 mg/ml chloridum Maisins N1; 1,36 iesniegSana par aktivo vielu vai

%/2000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids) sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (kalcija hlorida dihidrats)
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (magnija hlorida
heksahidrats) sertifikats.

32 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml Baxter Healthcare|97-0056/1B/003|1B B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
1.36 % wiv/13.6 monohydricum, Maisip$ N1; 1,36 [S.A., Irija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/1500 ml Maisins datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
peritoneal dialysis, hexahydricum, Calcii  |N1; 1,36 %/3000 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Solution for chloridum dihydricum, |ml Maisin$ N1;
peritoneal dialysis, Natrii lactas, Natrii 1,36 %/2500 ml
13.6 mg/ml chloridum Maisin§ N1; 1,36

%/2000 ml Maisins
N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

33 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2.27% wivlf22.7 monohydricum, Natrii [Maisins N1; 2,27 [S.A., Trija 0058/1A/002/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for chloridum, Calcii %/2000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis,  |chloridum dihydricum, |N1; 2,27 %/1500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for Magnesii chloridum ml Maisin$ N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (beztidens glikoze).;
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii 2,27 %/5000 ml IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
22.7 mg/ml lactas Maisins N1; 2,27 iesniegSana par aktivo vielu vai

%/3000 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids) sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (kalcija hlorida dihidrats)
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (magnija hlorida
heksahidrats) sertifikats.

34 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml Baxter Healthcare|97-0058/IB/003|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
2.27% wivlf22.7 monohydricum, Natrii [Maising N1; 2,27 |S.A., Irija laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
mg/ml solution for chloridum, Calcii %/2000 ml Maisins datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
peritoneal dialysis,  |chloridum dihydricum, [NZ1; 2,27 %/1500 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Solution for Magnesii chloridum ml Maisin$ N1;
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii  |2,27 %/5000 ml
22.7 mg/ml lactas Maisin$ N1; 2,27

%/3000 ml Maisins
N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

35 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare|97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
3.86 % wi/v/38.6 monohydricum, Maisins N1; 3,86 [S.A., Trija 0057/IA/002/G (sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/2500 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis,  |hexahydricum, Natrii  [N1; 3,86 %/5000 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Solution for chloridum, Natrii ml Maisin$ N1; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (beztidens glikoze).;
peritoneal dialysis, |lactas, Calcii chloridum |3,86 %/2000 ml IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
38.6 mg/ml dihydricum Maisins N1; 3,86 iesniegSana par aktivo vielu vai

%/1500 ml Maisins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N1 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (natrija hlorids) sertifikats.;
IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (kalcija hlorida dihidrats)
sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas (magnija hlorida
heksahidrats) sertifikats.

36 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml Baxter Healthcare|97-0057/IB/003|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
3.86 % wi/v/38.6 monohydricum, Maisin$ N1; 3,86 [S.A., Irija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg/ml solution for Magnesii chloridum %/2500 ml Maisins datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
peritoneal dialysis, hexahydricum, Natrii  |N1; 3,86 %/5000 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Solution for chloridum, Natrii ml Maisin$ N1;
peritoneal dialysis, lactas, Calcii chloridum {3,86 %/2000 ml
38.6 mg/ml dihydricum Maisins N1; 3,86

%/1500 ml Maisins
N1
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/002 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /11/021 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N2; 2000 ml
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss
asparticum, Acidum N4; 1500 ml

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N4
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 10-0246 |OLIMEL N7 Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/004 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /11/021 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss
asparticum, Acidum N4; 1000 ml

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum 2000 ml Baxter S.A., FR/H/0419/003 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /11/021 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 1500 ml
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss
asparticum, Acidum N4; 1000 ml

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 10-0248 |OLIMEL N9 Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/006 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /11/021 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss
asparticum, Acidum N4; 1000 ml

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum 1500 ml Baxter S.A., FR/H/0419/005 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
emulsion for infusion, |raffinatum, Soiae oleum|Plastmasas maiss |[Belgija /11/021 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Emulsion for raffinatum, Alaninum, [N4; 2000 ml
infusions Argininum, Acidum Plastmasas maiss
asparticum, Acidum N4; 1000 ml

glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

Plastmasas maiss
N6
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42

10-0250

OLIMEL PERI N4E
emulsion for infusion,
Emulsion for
infusions

Olivae oleum
raffinatum, Soiae oleum
raffinatum, Alaninum,
Argininum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii acetas
trihydricus, Natrii
glycerophosphas, Kalii
chloridum, Magnesii
chloridum
hexahydricum, Calcii
chloridum dihydricum,
Glucosum
monohydricum

2500 ml
Plastmasas maiss
N2; 2000 ml
Plastmasas maiss
N4; 1500 ml
Plastmasas maiss
N4; 1000 ml
Plastmasas maiss
N6

Baxter S.A,,
Belgija

FR/H/0419/001
/11/021

II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

43

98-0031

Berlocid 800 mg/160
mg tablets, Tablets,
800 mg/160 mg

Sulfamethoxazolum,
Trimethoprim

800 mg/160 mg
PVH/AI blisteris
N20; N10; N30

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

98-0031/1B/005

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteiksana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas trimetoprima atkartota perioda noteikSana.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

44 12-0095 [Priligy 30 mg film-  |Dapoxetinum 30 mg Berlin-Chemie  |SE/H/0718/001 [II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |AG (Menarini /017 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 30 mg blisteris N1; N2;  [Group), Vacija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N3; N6 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas dapoksetina razotajs.

45 12-0096 [Priligy 60 mg film-  |Dapoxetinum 60 mg Berlin-Chemie  |SE/H/0718/002 |II B.I.a.1.b Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |AG (Menarini /017 izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 60 mg blisteris N1; N2;  [Group), Vacija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

N3; N6 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas dapoksetina razotajs.

46 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  [97- IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini 0578/1A/008/G |pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla]Group, Vacija B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

pudelite N25; N50; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N100 sekundaras iepakosanas vieta.

47 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  [97- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini 0578/1A/011/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla]Group, Vacija parametra svitro$ana) ; [A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas

pudelite N25; N50; parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
N100 (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana)

48 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

capsules, Capsules, blisteris N50; N25; [AG/ Menarini 0578/1A/013  [iesniegSana par aktivo vielu vai

soft, 40 mg

N100; 40 mg Stikla
pudelite N25; N50;
N100

Group, Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas simetikons sertifikats.
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Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97-0578/IB/006|IB B.1.c.1.c Izmainas $kidras aktivas vielas (nesterilas)
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; [AG/ Menarini primaraja iepakojuma. Mainits aktivas vielas simetikons
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla|Group, Vacija primara iepakojuma materials.
pudelite N25; N50;
N100
50 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97-0578/IB/007|IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notieck jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla|Group, Vacija primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana.
pudelite N25; N50; Tiek pievienota neiepakota gala produkta razoSanas vieta.
N100
51 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97-0578/1B/009|IB B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; |AG/ Menarini pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla]Group, Vacija
pudelite N25; N50;
N100
52 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97- IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

capsules, Capsules,
soft, 40 mg

blisteris N50; N25;
N100; 40 mg Stikla
pudelite N25; N50;
N100

AG/ Menarini
Group, Vacija

0578/1B/010/G

produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoS$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana.
Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.z. [zmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa. Citas izmainas
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53 97-0578 |Espumisan 40 mg soft|Simeticonum 40 mg PVH/AI Berlin-Chemie  |97- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
capsules, Capsules, blisteris N50; N25; [AG/ Menarini 0578/1B/012/G |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
soft, 40 mg N100; 40 mg Stikla|Group, Vacija izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pudelite N25; N50; pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
N100 testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
54 13-0078 |Brufen 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products SE/H/1184/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE  [SIA, Latvija /IA/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Effervescent granules, pacina N20; N30; maina Ungarija. Bija: Abbott Laboratories Magyarorszag Kft.,
400 mg N40 Lechner Odon fasor 7., HU-1095 Budapest, Ungarija; biis:
Mylan EPD Kft., Lechner Odon fasor 7., HU-1095 Budapest,
Ungarija.
55 13-0172 [Brufen 600 mg Ibuprofenum 600 mg BGP Products UK/H/5137/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE  |[SIA, Latvija 1/1A/004 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
Effervescent granules, pacina N10; N20; maina Ungarija. Bija: Abbott Laboratories Magyarorszag Kft.,
600 mg N30; N40; N50 Lechner Odon fasor 7., HU-1095 Budapest, Ungarija; biis:
Mylan EPD Kft., Lechner Odon fasor 7., HU-1095 Budapest,
Ungarija.
56 14-0009 |Brufen Plus 400 Ibuprofenum, Codeini  |400 mg/30 mg BGP Products  |FI/H/0793/001/ |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas

mg/30 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg/30 mg

phosphas hemihydricus

Al/PVDH//PVH/P
VDH blisteris N30

SIA, Latvija

1B/003

pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertéSanas procediras (20.05.2015.)
EMA/CMDN/292841/2015 lemumu aktivajai vielai/zalem
(ibuprofens/deksibuprofeéns). Pievienots smagu sirds mazsp&ju
raksturojosais stadijas apzimé&jums, ir redakcionali parstradata
informacija atbilstosi public€tajam droSuma informacijas
standarttekstam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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57 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml |Clarithromycinum 2,5 g/100 ml ABPE|BGP Products 94- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
granules for oral pudele N1; 1,5 SIA, Latvija 0308/IA/005  [iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, Granules 0/60 ml ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
for oral suspension, pudele N1 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
125 mg/5 ml aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
klaritromicina sertifikats no jauna razotaja.
58 00-0235 |Nervoheel N tablets, [Kalii bromidum, Sepia |1 UD Polipropiléna|Biologische 00-0235/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets officinalis, Nux vomica, |pudelite N50 Heilmittel Heel Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
Acidum phosphoricum, GmbH, Vacija drosuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas -parejosi
Zinci isovaleras kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi vai adas alergiskas
reakcijas. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
59 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 | Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/11/013 |11 B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski
ml nebuliser solution, Polietiléna flakons [Pharmaceuticals ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati
Nebuliser solution, N16; N28; N56; GmbH, Austrija
300 mg/4 ml N4
60 98-0118 |Pentasa 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris  [Ferring Ladkkeet |98-0118/1B/008|IB B.II.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 500
mg

N100

Oy, Somija

apjoma diapazonu) palielinaanas lidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.

22




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 03-0177 |Voluven 6 % solution [Poly(O-2-hydroxyethyl){6 %/500 ml Fresenius Kabi  [03- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
for infusion, Solution [amylum, Natrii Polietilena pudele  |Deutschland 0177/IA/J011  |gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
for infusion, 6 % chloridum N1; N10; N20; 6 GmbH, Vacija
%/250 ml Poliolefina

maiss N10; N20;
N30; N35; N40; 6
%/500 ml Stikla
pudele N10; 6 %/250
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 ml
Stikla pudele N10; 6
%/500 ml Freeflex
maisin$ N1; 6 %/250
ml Polietiléna pudele
N1; N10; N20; N30;
6 %/250 ml Freeflex
maisin$ N1; 6 %/500
ml PVH maiss N15;
6 %/250 ml PVH
maiss N25; 6 %/500
ml Stikla pudelite
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6 %/500
ml Poliolefina maiss
N10; N15; N20; 6
%/500 ml Maisin$
N1
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62 10-0354 [Meropenem Kabi Meropenemum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  [PT/H/0272/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
1000 mg powder for Stikla pudele N1; ([Polska Sp.z 0.0., |/1B/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection N10; 1000 mg/100 |Polija mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
or infusion, Powder ml Stikla pudele produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
for solution for N1; N10; 1000 kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
injection or infusion, mg/20 ml Stikla drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Meronem. Zalu
1000 mg flakons N1; N10 apraksta 4.1. apak$punkta precizéta indikacija - smaga
pneimonija, tostarp hospitala pneimonija un ar plausu maksligo
ventilaciju saistita pneimonija. 4.4. apaksSpunkta pievienots
bridinajums, ka janem véra Enterobacteriaceae, P.aeruginosa,
Acinetobacter sugu rezistences vietéja izplatiba. 4.8.
apaks$punkta mainits dazu blakusparadibu sastopamibas
bieZzums; pievienots aicinajums zingot par nevélamam
blakusparadibam. 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par
meropenéma robezkoncentracijam. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
63 10-0355 [Meropenem Kabi 500 |Meropenemum 500 mg/100 ml Fresenius Kabi  [PT/H/0272/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg powder for Stikla pudele N1; [Polska Sp.z 0.0., |/IB/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

solution for injection
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,
500 mg

N10; 500 mg/20 ml
Stikla flakons N1;
N10

Polija

mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Meronem. Zalu
apraksta 4.1. apakSpunkta precizéta indikacija - smaga
pneimonija, tostarp hospitala pneimonija un ar plausu maksligo
ventilaciju saistita pneimonija. 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums, ka janem véra Enterobacteriaceae, P.aeruginosa,
Acinetobacter sugu rezistences vietgja izplatiba. 4.8.
apakspunkta mainits dazu blakusparadibu sastopamibas
biezums; pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par
meropenéma robezkoncentracijam. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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64 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi  [UK/H/1335/00 |IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Polska Sp.z 0.0., [1/1B/024 produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
solution for infusion, N5; 100 mg/16,7 |Polija Citas izmainas
Concentrate for ml Stikla flakons
solution for infusion, N1; N5; 150 mg/25
6 mg/ml ml Stikla flakons
N1; N5; 300 mg/50
ml Stikla flakons
N1; N5; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; N5
65 12-0274 |Zoledronic acid Acidum zoledronicum {4 mg/5 ml Fresenius Kabi  |PT/H/0653/001 |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Fresenius Kabi 4 Polipropiléna Polska Sp.z 0.0., |/11/008 izmainas

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

flakons N1; N4;
N10

Polija
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66 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum 300 mg Blisteris  |Gedeon Richter [04- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas viclas,
capsul es. hard N50: N100 Plec.. Un gérij a 0104/1B/003/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

specifikacijai ; IA B.IILl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Capsules, hard, 300 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins sertifikats.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas gabapentins razotajs.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IIL.2.al Izmainas iepriek$
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas galaprodukta razotaja aktivas vielas
specifikacija.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.
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67 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum 400 mg Blisteris  |Gedeon Richter [04- IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas viclas,
capsul es. hard N50: N100 Plec.. Un gérij a 0105/1B/003/G izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,

specifikacijai ; IA B.IILl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Capsules, hard, 400 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko

mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins sertifikats.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas gabapentins razotajs.; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IIL.2.al Izmainas iepriek$
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas galaprodukta razotaja aktivas vielas
specifikacija.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.
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68 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml ABPE GlaxoSmithKline [FR/H/0179/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
shampoo, Shampoo, pudele N1; 60 ml [Latvia SIA, /11/031 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
1,5% ABPE pudele N1; |Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
100 ml ABPE Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma
pudele N1; 250 ml dro$uma pamatdatiem.4.8. apak$punkta papildinatas
ABPE pudele N1, blakusparadibas ar matu teksttras izmainam. Mainiti
500 ml ABPE blakusparadibu biezumi. Pievienota informacija par
pudele N1; 150 ml blakusparadibu zind$anu. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi
ABPE pudele N1, jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
350 ml ABPE instrukcija saskanoti.
pudele N1
69 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5 g GlaxoSmithKline [96- IB C.1.z Izmainas zalu drouma un efektivitaté. Citas izmainas.
ointment, Eye Poliolefina/alumini |Latvia SIA, 0131/1B/003/G
ointment, 30 mg/g ja tibina N1 Latvija
70 07-0052 |Amlocard B 10 mg [Amlodipinum 10 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/0964/00 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets , Tablets, 10 pudele N20; N30; 3/1B/083/G razoSanas operacija(-as), iznemot sé€riju izlaides, sériju kontroli,

mg

N50; N60; N100;
N120; N200;
N250; 10 mg
PVH/AI blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N60; N100; N120;
N50 (50x1); 10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1)

primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzindajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.
Tiek palielinats sérijas apjoms.
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71 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, Vacija|DK/H/0964/00 [IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/AI 1/1B/083/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
blisteris N10; N14; primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
N20; N28; N30; Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas

N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N50; N60; N100;
N120; N50 (50x1);
5 mg ABPE pudele
N20; N30; N50;
N60; N100; N120;
N250; N200

apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats s€rijas apjoms.
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72 09-0320 |Doreta 37.5 mg/325 |Tramadoli 325mg/375mg |KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3$ana
mg film-coated hydrochloridum, PVH/PVDH/Al/pa |Novo mesto, 1/1A/020/G galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku
tablets, Film-coated |Paracetamolum pira blisteris N2;  [Slovénija specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta

tablets, 37.5 mg/325
mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10); 325
mg/37,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10; N20;
N30; N40; N50;
N60; N70; N80;
N90; N100; N2

specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai
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73 12-0062 |[Doreta 75 mg/650 mg | Tramadoli 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/00 |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3$ana
film-coated tablets, |hydrochloridum, PVH/PVDH/AI Novo mesto, 2/1AJ020/G galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.a Stingraku
Film-coated tablets, |Paracetamolum blisteris N10 Sloveénija specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
75 mg/650 mg (1x10); N20 specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.1.a
(2x10); N30 Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
(3x10); N40 specifikacijai
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90

(9x10); N100
(10x10); 650
mg/75 mg
PVH/PVDH/Al/pa
pira blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10)
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74 97-0575 |Enap-H 10 mg/25 mg |Enalaprili maleas, 10 mg/25 mg KRKA, d.d., 97-0575/1B/006|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 10  |Hydrochlorothiazidum |PA/AI/PVH//AI Novo mesto, Izmainas tiek veiktas mark&uma teksta 2. sadala (Aktivas vielas
mg/25 mg blisteris N20; N60; |Sloveénija nosaukums un daudzums) un 3. sadala (Paligvielu saraksts).

N30; N90

75 97-0576 |Enap-HL 10 mg/12.5 |Enalaprili maleas, 10 mg/12,5 mg KRKA, d.d., 97-0576/1B/007|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Novo mesto, Izmainas tick veiktas mark&uma teksta 2. sadala (Aktivas vielas
10 mg/12.5 mg blisteris N20; N60; |Sloveénija nosaukums un daudzums) un 3. sadala (Paligvielu saraksts).

N30; N90 (9x10)

76 05-0041 |Enap-HL 20 mg/12.5 |Enalaprili maleas, 20 mg/12,5 mg KRKA, d.d., 05-0041/1B/006|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidum [PA/AI/PVH//AI Novo mesto, Izmainas tiek veiktas mark&juma teksta 2. sadala (Aktivas vielas
20 mg/12.5 mg blisteris N20; N60; |Sloveénija nosaukums un daudzums) un 3. sadala (Paligvielu saraksts).

N30; N90

77 12-0242 |[Nalgesin 275 mg film-|Naproxenum natricum |275 mg PVH/AI KRKA, d.d., PT/H/0683/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
coated tablets, 275 N30; N60; N40 Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

78 12-0243 |Nalgesin 550 mg film-|Naproxenum natricum [550 mg PVH/Al  |KRKA, d.d., PT/H/0683/002 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- blisteris N10; N20; |Novo mesto, /1A/003 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
coated tablets, 550 N30; N50; N60; Slovénija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N40 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 05-0424 |Zolsana 10 mg coated | Zolpidemi tartras 10 mg ABPE KRKA, d.d., NL/H/0256/002|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lietoSanas
tablets, Coated pudele N30; N100; [Novo mesto, /1B/020/G pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
tablets, 10 mg N500; 10 mg Slovénija nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
PVDH/PE/PVH/AI noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
blisteris N10; N20; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N14; N15; N28; parvertéSanas procediiras (23/06/2014) lemumu (2014/4351)

N30; N50; N100

aktivajai vielai zolpidémam. Preciz&ti noradijumi par zalu
devam un lietosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dali$anas procediiru aktivai
vielai zolpidémam (UK/W/076pdWs/001). Ieklauta informacija
par zalu neefektivitati no pétijuma, kura piedalijas bérni ar
bezmiegu, kas bija saistits ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates traucgjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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80

05-0423

Zolsana 5 mg coated
tablets, Coated
tablets, 5 mg

Zolpidemi tartras

5 mg ABPE pudele
N30; N100; N500;
5mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N20;
N14; N15; N28;
N30; N50; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

NL/H/0256/001
/1B/020/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (23/06/2014) lemumu (2014/4351)
aktivajai vielai zolpidémam. Preciz&ti noradijumi par zalu
devam un lietosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dali$anas procediiru aktivai
vielai zolpidémam (UK/W/076pdWs/001). Ieklauta informacija
par zalu neefektivitati no pétijuma, kura piedalijas bérni ar
bezmiegu, kas bija saistits ar uzmanibas deficita un
hiperaktivitates traucgjumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

81

12-0277

Monoprost 50
micrograms/ml eye
drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 50
pg/ml

Latanoprostum

10 mcg/0,2 ml
ZBPE vienreizgjas
devas traucins N5
(1x5); N10 (2x5);
N30 (6x5); N90
(18x5)

Laboratoires
THEA, Francija

FR/H/0499/001
/IA/004

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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82 03-0064 |Preductal MR 35 mg |Trimetazidini 35 mg Blisteris Les Laboratoires [03-0064/ II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliukotas citos $a
modified release film- |dihydrochloridum N60; N120 Servier, Francija pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
coated tablets, kompetentajai iestadei. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31.
Modified release film- panta EK parvertésanas procediiras (2012.gada 3.septembra)
coated tablets, 35 mg léemumu C(2012)6196 par aktivas vielas trimetazidina
registracijas apliecibas ipa§niekam uzliktu nosacijumu veikt
petijumu, lai novertétu nieru mazspgjas un vecuma ietekmi uz
trimetazidina farmakokin@tiu izpildi, zalu apraksta 5.2.
apakspunkta pievienota informacija par trimetazidina
farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas.
83 02-0279 |Pronoran 50 mg Piribedilum 50 mg Blisteris Les Laboratoires |02-0279/1B/002|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

sustained-release
coated tablets ,

Sustained release film-
coated tablets, 50 mg

N30

Servier, Francija

apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un precizéta droSuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma izvertésanas procediras LV/H/PSUR/0004/002
ieteikumiem. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta svitrotas vairakas
indikacijas, iznemot Parkinsona slimibas arst€sanu; 4.2.
apaksSpunkta pievienota informacija par zalu dozesanu 1pasas
pacientu grupas (pacienti ar impulsu kontroles traucgjumiem,
pacienti ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem, pediatriska
populacija); 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par
patologisku uzvedibu, psihotiskiem traucg&jumiem, diskingziju,
laundabigo neiroleptisko sindromu, periferu tiisku; 4.6.
apaksSpunkta veiktas redakcionalas izmainas un precizéta
informacija par fertilitati un baroSanu ar kriiti; 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- diskingzija, agresija, delirijs. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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84 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris Les Laboratoires |03-0065/11/003 |II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
Servier 35 mg dihydrochloridum N60 Servier, Francija pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
modified release film- kompetentajai iestadei. Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31.
coated tablets, panta EK parvertésanas procediras (2012.gada 3.septembra)
Modified release film- léemumu C(2012)6196 par aktivas vielas trimetazidina
coated tablets, 35 mg registracijas apliecibas ipa§niekam uzliktu nosacijumu veikt
petijumu, lai novertétu nieru mazspgjas un vecuma ietekmi uz
trimetazidina farmakokingtiku izpildi, zalu apraksta 5.2.
apakspunkta pievienota informacija par trimetazidina
farmakokingtiku Tpasas pacientu grupas.
85 03-0389 |Asparaginase medac |L-Asparaginasum 10 TU Stikla medac GmbH, 03- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
10 000 1U powder for flakons N1; N5 Vacija 0389/1A/002/G |adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 10 000
IU

maina. Bija: medac GmbH, Fehlandstrasse 3, 20354 Hamburg,
Vacija; bus: medac GmbH, Theaterstrasse 6, 22880 Wedel,
Vacija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas kontroli un sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: medac GmbH, Fehlandstrasse 3,
20354 Hamburg, Vacija; bus: medac GmbH, Theaterstrasse 6,
22880 Wedel, Vacija.; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

36



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

86

03-0388

Asparaginase medac
5000 U powder for
solution for injection,
Powder for solution
for injection, 5000 U

L-Asparaginasum

5 TU Flakons N1;
N5

medac GmbH,
Vacija

03-
0388/1A/002/G

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: medac GmbH, Fehlandstrasse 3, 20354 Hamburg,
Vacija; blis: medac GmbH, Theaterstrasse 6, 22880 Wedel,
Vacija.; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par sérijas kontroli un sérijas izlaidi atbildiga
razotaja adreses maina. Bija: medac GmbH, Fehlandstrasse 3,
20354 Hamburg, Vacija; biis: medac GmbH, Theaterstrasse 6,
22880 Wedel, Vacija.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
pievienots aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; [A C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

87

10-0629

AXETINE 250 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Cefuroximum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50
(5x10); 250 mg
Al/Al blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N50 (5x10)

Medochemie
Ltd., Kipra

10-
0629/1A/002/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cefuroksima aksetils
sertifikats.; [A 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
cefuroksima aksetils sertifikats no jauna razotaja.; 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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88 10-0630 |AXETINE 500 mg |Cefuroximum 500 mg Al/Al Medochemie 10- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

film-coated tablets, blisteris N10 Ltd., Kipra 0630/1A/002/G |iesniegSana par aktivo vielu vai

Film-coated tablets, (1x10); N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

500 mg (2x10); N30 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
(3x10); N50 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cefuroksima aksetils
(5x10); 500 mg sertifikats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
PVH/PVDH/AI atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
blisteris N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
(1x10); N20 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(2x10); N30 aizstasana vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

(3x10); N50 (5x10)

cefuroksima aksetils sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem
(ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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89 07-0207 |Medorisper 2 mg film{Risperidonum 2mg Medochemie SE/H/0722/003 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1B/008/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
coated tablets, 2 mg blisteris N10; N20; B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
N30; N50; N60; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N90; N100; N120 iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai

skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; [A
B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeSsanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medochemie Ltd., Central
Factory, 1-10 Constantinoupoleos Str., Limassol, 3011, Kipra.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
90 07-0207 |Medorisper 2 mg film{Risperidonum 2mg Medochemie SE/H/0722/003 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 2 mg blisteris N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N30; N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N90; N100; N120

pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi: naves riska
palielinasanas vecakiem cilvékiem ar demenci; leikopénija,
neitropénija un agranulocitoze; pretvemsanas iedarbiba; nieru
un aknu darbibas traucgjumi; venoza trombembolija;
intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms; ietekme uz
fertilitati. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
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91 07-0209 |Medorisper 4 mg film{Risperidonum 4 mg Medochemie SE/H/0722/005 |IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1B/008/G pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
coated tablets, 4 mg blisteris N10; N20; B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
N30; N50; N60; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N90; N100; N120 iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai

skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.; [A
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; [A
B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testeSsanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medochemie Ltd., Central
Factory, 1-10 Constantinoupoleos Str., Limassol, 3011, Kipra.
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92 07-0209 |Medorisper 4 mg film{Risperidonum 4 mg Medochemie SE/H/0722/005 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 4 mg blisteris N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

N30; N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N90; N100; N120 pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi: naves riska
palielinasanas vecakiem cilvékiem ar demenci; leikopénija,
neitropénija un agranulocitoze; pretvemsanas iedarbiba; nieru
un aknu darbibas traucgjumi; venoza trombembolija;
intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms; ietekme uz
fertilitati. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem
droSuma datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

93 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /1A/018 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50; |S.A,, pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N60; N90; N200; |Luksemburga

N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
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94 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /IAJ016 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50;  |S.A., pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N200; |Luksemburga
N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
95 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /1A/015 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50; |S.A,, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N200; |Luksemburga

N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
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96 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /IA/017 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50;  |S.A., pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N200; |Luksemburga
N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
97 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /1A/014 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50; |S.A,, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N200; |Luksemburga

N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
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98 06-0031 |Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
modified release hydrochloridum PVDH/PE/PVH/AI |International /IA/019 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
capsules, hard, blisteris N30; Operations (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Modified release N100; N10; N14; |Luxembourg farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 0.4 mg N20; N28; N50;  |S.A., pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N60; N90; N200; |Luksemburga
N56; 0,4 mg ABPE
konteiners N10;
N14; N20; N30;
N28; N50; N60;
N90; N100; N200;
N56
99 15-0145 |[Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/100 mg Merck Serono UK/H/3451/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/100 mg capsules, |Acidum PVH/PHTFE/PVH |SIA, Latvija 4/1A/021/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
hard, Capsules, hard, |acetylsalicylicum aluminija blisteris atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
10 mg/100 mg N7; N10; N14; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
N20; N28; N30; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
N50; N56; N84;
N98; N100
100 11-0140 |[Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 [IA B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/75 mg capsules, |Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 2/1A/I021/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

hard, Hard capsules,
10 mg/75 mg

acetylsalicylicum

| blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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101 15-0144 |[Concor ASA 5 Bisoprololi fumaras, 5 mg/100 mg Merck Serono UK/H/3451/00 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/100 mg capsules, |Acidum PVH/PHTFE/PVH |SIA, Latvija 3/1A/021/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
hard, Capsules, hard, |acetylsalicylicum aluminija blisteris atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
5 mg/100 mg N7; N10; N14; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
N20; N28; N30; farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
N50; N56; N84,
N98; N100
102 11-0141 |[Concor ASA 5 mg/75 |Bisoprololi fumaras, 5 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 [IA B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg capsules, hard, Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 1/1A/021/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

Hard capsules, 5
mg/75 mg

acetylsalicylicum

| blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N84; N98; N100

atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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103

10-0320

Diovan 3 mg/ml oral
solution, Oral
solution, 3 mg/ml

Valsartanum

480 mg/160 ml
Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007
/IA/161/G

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Izmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/IA/288/G. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/288/G.; 1A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/IA/288/G. Grupa ieklauta izmaina.; [A
A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/1A/288/G.
Mainas izejvielas un starpprodukta razotaja adrese.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/IA/288/G. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. [zmainas ietilpst
procediira SE/H/xxxx/IA/288/G.

104

00-1192

Sandimmun Neoral
100 mg soft capsules,
Soft capsules, 100 mg

Ciclosporinum

100 mg Blisteris
N50

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/4019/004
/11/006

II B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras atzinumu, ja
kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras
un atjaunosanu veic, lai to saskanotu
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105 95-0140 |Sandimmun Neoral |Ciclosporinum 25 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/002|11 B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
25 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/006 Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras atzinumu, ja
Soft capsules, 25 mg kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras
un atjaunosanu veic, lai to saskanotu
106 00-1191 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum 50 mg Blisteris Novartis Finland |DE/H/4019/003|1I B.V.b.1.b. Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
50 mg soft capsules, N50 Oy, Somija /11/006 Eiropas Savienibas parverté$anas procediras atzinumu, ja
Soft capsules, 50 mg kvalitates dokumentacijas saskano$ana nav dala no procediiras
un atjaunosanu veic, lai to saskanotu
107 11-0323 |Latanoprost NTC 50 [Latanoprostum 0,125 mg/2,5ml  [NTC Srl, Italija |NL/H/1876/001|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
micrograms/ml, eye ZBPE pudele N1, /1B/005 apjoma diapazonu) palielinaSanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
drops, solution, Eye N3; N6 ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek pievienots papildus
drops, solution, 50 s€rijas apjoms.
pg/ml
108 09-0379 |Octagam 100 mg/ml [Immunoglobulinum 5 ¢/50 ml Stikla Octapharma (IP) |DE/H/0479/001|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, |humanum normale pudele N1; 2 g/20 |Limited, /1A/030 ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for infusion, ml Stikla flakons  |Lielbritanija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
100 mg/ml N1; 10 g/100 ml pamatlieta.
Stikla pudele N1;
N3; 6 g/60 ml
Stikla pudele N1;
20 g/200 ml Stikla
pudele N3; N1
109 09-0134 |Ammily 2 mg/0,03  |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Orivas UAB, CZ/H/0168/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated Ethinylestradiolum PVH/PVDH/AI Lietuva /1A/009/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas

tablets, Film-coated
tablets, 2 mg/0,03 mg

blisteris N21; N63
(3 x21); N126 (6 x
21); N273 (13 x
21)

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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110 13-0115 |Zoledronic Acid Acidum zoledronicum |4 mg/5 ml Pfizer Europe DE/H/3444/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Pfizer 4 mg/5 ml Polipropiléna MA EEIG, /1B/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
concentrate for flakons N1 Lielbritanija mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
solution for infusion, produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
Concentrate for kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
solution for infusion, drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Zometa. Ieklauts
4 mg/5 ml bridinajums, ieverot piesardzibu, lietojot kopa ar citam zalem,

kas izraisa hipokalcieémiju, kalcitoninu vai cilpas diurétikiem.
Papildinata informacija par farmakokingtiskajam tpasibam no in
vitro pétijuma par saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

111 05-0465 |Omacor 1000 mg soft |Omega-3-acidorum 1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001 [TA B.I1.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, Capsules, |esteri ethylici 90 pudele N28; N20; |BioPharma Norge|/1A/122/G visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
soft, 1000 mg N60; N100; N280; |AS, Norvegija saistiba ar paligvielam ; IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta,

N30 (1x30) tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas

112 10-0476 |[Nurofen for Children [lbuprofenum 4000 mg/100 ml  [Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001|1A B.I1.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (Poland) S.A., /1A/018/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas.
oral suspension, Oral (brina) N1; 6000 [Polija Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/695/G.

suspension, 200 mg/5
ml

mg/150 ml PET
pudele (brina) N1;
8000 mg/200 ml
PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (brina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1
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113 10-0477 [Nurofen for Children [lbuprofenum 4000 mg/100 ml  [Reckitt Benckiser [DE/H/2206/002|1A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
Strawberry 200 mg/5 PET pudele (Poland) S.A., /IA/018/G iepakojums) formas vai izmera izmainas: nesterilas zalu formas.
ml oral suspension, (brtina) N1; 8000 [Polija Izmainas ieklautas procediira DE/H/xxxx/IA/695/G.
Oral suspension, 200 mg/200 ml PET
mg/5 ml pudele (brina) N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (brina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1
114 98-0566 |Procto-Glyvenol 400 [Tribenosidum, 400 mg/40 mg Recordati Ireland |98-0566/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija pievienota
mg/40 mg Lidocainum Blisteris N10; N3; |Limited, Irija blakusparadiba -angioedéma. Lietosanas instrukcija saskanota
suppositories, N5; N6 ar zalu aprakstu.
Suppositories, 400
mg/40 mg
115 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 |Tribenosidum, 20 g Aluminija Recordati Ireland |98-0567/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija pievienota
mg/20 mg/g rectal Lidocainum tabina N1; 30 g Limited, Irija blakusparadiba -angioedéma. Lietosanas instrukcija saskanota

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

hydrochloridum

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

ar zalu aprakstu.
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116

09-0425

Sildenafil Sandoz 100
mg tablets, Tablets,
100 mg

Sildenafilum

100 mg Aclar/Al
blisteris N1; N2;
N4; N6; N8; N10;
N12; N16; N20;
N24; N28

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/1470/004
/1B/017

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)

117

10-0041

Adacel suspension for
injection, Suspension
for injection

Vaccinum diphtheriae,
tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum

0,5 ml Stikla
flakons N1; N10

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/1933/001
IWS/027/G

1A B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Procediira
DE/H/xxxx/WS/120 ieklautas izmainas.; II B.I.a.1.e Aktivas
vielas raZoSana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZo$ana.
Procediira DE/H/xxxx/WS/120 ieklautas izmainas.; IA B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Procediira
DE/H/xxxx/WS/120 ieklautas izmainas.

118

97-0599

Cordarone 200 mg
tablets, Tablets, 200
mg

Amiodaroni
hydrochloridum

200 mg PVH/AI
blisteris N30

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

97-
0599/1A/005

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
hidrohlorids.

51



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/73 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
119 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 mi Sanofi-aventis 96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
concentrate for hydrochloridum Ampula N6 Latvia SIA, 0386/IA/007  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection/infusion , razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Concentrate for Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu amiodarona
solution for hidrohlorids.
injection/infusion, 50
mg/ml
120 07-0316 |Nemirostad 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/AI Stada NL/H/0803/001|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
tablets, Tablets, 5 mg blisteris N30; N7; |Arzneimittel AG, |/IB/019 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
N14; N28; N50; Vacija procediiras aizstasana
N56; N84, N98;

N100; N500; N10

121 10-0340 [Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 IU Takeda Nycomed [SE/H/0126/005 [TA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no
D 500 mg/800 1U Cholecalciferolum ABPE traucins AS, Norvegija  |/IA/102/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
chewable tablets, N20; N30; N50; parametra svitro$ana). [zmainas ieklautas procediira
Chewable tablets, 500 N60; N90; N100; SE/H/Xxxx/1A/293/G.
mg/800 IU N120; N168;

N180; 500 mg/800
U
PVDH/PE/PVH/AI

blisteris N7; N14;
N28; N50 (50 x
1); N56; N84;
N112; N140; N168
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122 15-0060 |Aripiprazole Teva 10 |Aripiprazolum 10 mg TevaB.V., DE/H/5039/002|1IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, OPA/AI/PVH/AI  [Niderlande /IAJ002 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
10 mg blisteris N7; N14; riska vertesanas komitejas ieteikumiem
N28; N30; N49; (EMEA/PRAC/176901/2015) aripiprazolu saturosam zalém.
N56; N60; N98; Pievienota blakusparadiba - agresija (ar sastopamibas biezumu:
N100; N7 (7x1); nav zinams). Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14 (14x1); N28
(28x1); N56
(56x1); N98 (98x1)
123 15-0061 |Aripiprazole Teva 15 |Aripiprazolum 15mg TevaB.V., DE/H/5039/003|1IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, OPAJ/AI/PVH/AI  |Niderlande /1A/002 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
15 mg blisteris N7; N14; riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
N28; N30; N49; (EMEA/PRAC/176901/2015) aripiprazolu saturo$am zalém.
N56; N60; N98; Pievienota blakusparadiba - agresija (ar sastopamibas biezumu:
N100; N7 (7x1); nav zinams). Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14 (14x1); N28
(28x1); N56
(56x1); N98 (98x1)
124 13-0251 |[Axympa 180 mg Acidum 180 mg Al/AIl TevaB.V., ES/H/0183/001 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant mycophenolicum blisteris N20; N50; |Niderlande /IA/005 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Gastro- N100; N120; N250 maina Irija, Malta un Slovénija. Bija: Teva Pharma B.V.,
resistant tablets, 180 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
mg Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
125 13-0252 |Axympa 360 mg Acidum 360 mg Al/Al TevaB.V., ES/H/0183/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
gastro-resistant mycophenolicum blisteris N50; Niderlande /1A/005 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

tablets, Gastro-
resistant tablets, 360
mg

N100; N120; N250

maina Irija, Malta un Slovénija. Bija: Teva Pharma B.V.,
Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bts: Teva
Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
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126 14-0118 |Alendronic Acidum alendronicum, |70 mg/5600 IU Teva Pharma ES/H/0233/002 |IB B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
acid/Colecalciferol  |Cholecalciferolum OPA/AI/PVH/AI  [B.V., Niderlande |/1B/004 laika saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
Teva 70 mg/5600 1U kalendarais pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
tablets, Tablets, 70 blisteris N4; N12; atkartota testa periodu)
mg/5600 U 70 mg/5600 1U

OPA/AI/PVH/AI
blisteris N12; N16;
N24; N28; N4
(4x1); N4

127 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum 10 mg Al/Al Teva Pharma 14-0004/1B/014|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Film-coated N14; N15; N28; darba grupas ieteikumiem EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011.
tablets, 10 mg N30; N50; N50 Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta papildinata informacija par

(50X1); N56; N60; mijiedarbibu ar fuzidinskabi, pievienots bridinajums, ka

N84; N90; N98; atorvastatinu nedrikst lietot vienlaikus ar fuzidinskabi,

N100; N200 rabdomiolizes riska dél. Zalu apraksts un lietosanas intrukcija
saskanoti.

128 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Teva Pharma 14-0005/1B/014|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N7; N10; |B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Film-coated N14; N15; N28; darba grupas ieteikumiem EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011.
tablets, 20 mg N30; N50; N50 Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta papildinata informacija par

(50X1); N56; N60; mijiedarbibu ar fuzidinskabi, pievienots bridinajums, ka
N84:; N90; N98; atorvastatinu nedrikst lietot vienlaikus ar fuzidinskabi,
N100; N200 rabdomiolizes riska dél. Zalu apraksts un lietoSanas intrukcija

saskanoti.
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129 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Teva Pharma 14-0006/1B/014|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated blisteris N7; N10; |[B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Film-coated N14; N15; N28; darba grupas ieteikumiem EMA/CHMP/PhVWP/569591/2011.
tablets, 40 mg N30; N50; N50 Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta papildinata informacija par

(50X1); N56; N60; mijiedarbibu ar fuzidinskabi, pievienots bridinajums, ka

N84; N90; N98; atorvastatinu nedrikst lietot vienlaikus ar fuzidinskabi,

N100; N200 rabdomiolizes riska dgl. Zalu apraksts un lietoSanas intrukcija
saskanoti.

130 08-0037 |Bicalutamide Teva [Bicalutamidum 150 mg Teva Pharma CZ/H/0133/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
150 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |/IA/031 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N20; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
tablets, 150 mg N30; N40; N56; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N60; N84; N90; 2031GA Haarlem, Niderlande.
N100; N50

131 07-0139 |Bicalutamide TEVA [Bicalutamidum 50 mg Teva Pharma CZ/H/0133/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
50 mg film-coated PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |/IA/031 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
tablets, Film-coated blisteris N20; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
tablets, 50 mg N30; N40; N60; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,

N84:; N90; N100; 2031GA Haarlem, Niderlande.
N56; N50

132 12-0336 |Dutasteride Teva 0,5 |Dutasteridum 0,5mg Teva Pharma EE/H/0177/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg capsules, soft, PVH/PVDH/AI B.V., Niderlande |/IA/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Capsules, soft, 0,5 mg blisteris N10; N28; maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR

N30; N50; N60; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N90; N100 2031 GA Haarlem, Niderlande.
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133 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE|Teva Pharma UK/H/4971/00 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |[B.V., Niderlande |1/1A/017/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
nasal spray, izsmidzinajumi); maina Kipra, Igaunija, Griekija, Somija, Irija, Islandg, Lietuva,
suspension, Nasal N140 (1x140 Slovenija un Latvija. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg
spray, suspension, 50 izsmidzinajumi); 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva Pharma B.V.,
pg/actuation N280 (2x140 Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)
134 13-0253 [Mometasone Teva 50 |Mometasoni furoas 50 mcg/dose ABPE[Teva Pharma UK/H/4971/00 |IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
micrograms/actuation pudele N60 (1x60 |B.V., Niderlande [1/IB/010/G un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; [A B.Il.c.1.b Jauna

nasal spray,
suspension, Nasal
spray, suspension, 50
g/actuation

izsmidzinajumi);
N140 (1x140
izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)

specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.IL.c.1.f Paligvielas
specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana (iznpemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskas izcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl
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135

10-0162

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

Rosuvastatinum

10 mg
PVH/PVAC/AI-
OPAJ/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0218/00
2/1AJ022

IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10 3542 Utrecht,
Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.

136

10-0163

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

Rosuvastatinum

20 mg
PVH/PVAC/AI-
OPA/AI/PVH
blisteris N14; N15;
N20; N28; N30;
N56; N60; N90O;
N98; N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

HU/H/0218/00
3/1A/022

IA A.1 Registracijas apliecibas pasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10 3542 Utrecht,
Niderlande; bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.
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137 99-0601 |Cardiket retard 20 mg |Isosorbidi dinitras 20 mg Blisteris UCB Pharma 99-0601/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release N50; N20; N100; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N30; N40; N56; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 20 mg N60; N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. un 4.5. apak$punkta pievienots
bridinajums, nelietot riociguatu nitratu terapijas laika, jo
vienlaiciga lietoSana var izraisit hipotensiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.
138 99-0602 |Cardiket retard 40 mg |Isosorbidi dinitras 40 mg Blisteris UCB Pharma 99-0602/11/005 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
prolonged-release N50; N20; N100; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N30; N40; N56; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 40 mg N60; N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. un 4.5. apak$punkta pievienots
bridinajums, nelietot riociguatu nitratu terapijas laika, jo
vienlaiciga lietoSana var izraisit hipotensiju. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanota.
139 00-0226 |Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli trinitras 10 mg/10 mi UCB Pharma 00-0226/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Ampula N10 GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Solution for infusion,
1 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. un 4.5. apak$punkta pievienots
bridinajums, nelietot riociguatu nitratu terapijas laika, jo
vienlaiciga lietoSana var izraisit hipotensiju. 4.8. apak$punkta
pievienots bridinajums, ka nitrati var izraisit galvassapes, ko
rada galvas smadzenu asinsvadu paplasinasanas. Sapju
remd&Sanai iesaka lietot vieglus analggtikus, bet vieglas
tahikardijas gadijuma kombin&tu terapiju ar b&ta blokatoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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140 13-0085 [Omeprazole Uquifa |Omeprazolum 20 mg Uquifa - Union  [PT/H/0476/001 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
20 mg gastro-resistant PAJAI/PVH/IAI Quimico /IB/001/G razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli,
capsule, hard, Gastro- blisteris N7; N14; [Farmaceutica, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana.
resistant capsule, N28; N30; N60; S.A., Spanija Tiek pievienots gatava produkta razotajs.; IA B.I1.b.2.a Sérijas
hard, 20 mg N500 parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota gatava produkta mikrobiologiskas tiribas parbaudes
vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana ar s€rijas
parbaudi/testesanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par
gatava produkta s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratorios
Alter, S.A., C/Mateo Innuria 30, Madrid, Spanija.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
141 08-0337 |Bisoprolol Vitabalans |Bisoprololi 5mg Vitabalans Oy, [FI/H/0640/001/ [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
5 mg tablets, Tablets, |hemifumaras PVH/PVDH/AI Somija IB/016/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa
5mg blisteris N20; N28; procediiras aizstasana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
N30; N50; N56; produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
N60; N100; N10; 5 Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta testa procediiras
mg PVH/AI aizstaSana.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
blisteris N10; N20; procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Gatava
N28; N30; N50; produkta testa procediiras aizstasana.

N56; N60; N100
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142 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas 500 mg Worwag Pharma |00- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
tablets, Tablets, 500 PVH/PVDH/AI GmbH & Co0.KG, [0690/IA/006  |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
mg blisteris N50; Vacija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N100; N100; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N200; N20; 500 svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
mg PVH/AI vielas magnija orotata razotajs.
blisteris N20; N50;
N100; N200
143 06-0093 |Lozap 100 mg film- |Losartanum kalicum 100 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/004 [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Slovakija /1A/035 testa procediira
coated tablets, 100 blisteris N30; N6O;
mg N90; 100 mg Al/Al
blisteris N30; N6O;
N90
144 06-0092 |Lozap 50 mg film- Losartanum kalicum 50 mg Zentiva a.s., CZ/H/0114/003 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI Slovakija /IAJ035 testa procedira

coated tablets, 50 mg

blisteris N30; N60O;
N90; 50 mg Al/Al
blisteris N30; N60;
N90

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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