Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e

Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml AJ/S "Kalceks", (14-0232/1B/001 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
injection, Solution for N10 (2x5);
injection, 0.05 mg/ml N100 (20x5)

2 95-0160 |Magnija sulfats-Kalceks [Magnesii sulfas [2,5 g/10 ml AJ/S "Kalceks", [95-0160/1B/004 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
250 mg/ml §kidums Ampula N10  [Latvija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
injekcijam, Solution for pagarinats pardosanai iepakota gatava produkta uzglabasanas laiks.
injection, 250 mg/ml Bija: 3 gadi; bis: 5 gadi.

3 12-0068 |Neostigmine-Kalceks  |Neostigmini 0,5 mg/1 ml AJ/S "Kalceks", [12-0068/1B/004 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
0,5 mg/ml solution for  |methylsulfas Stikla ampula |Latvija diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
injection, Solution for N10 (2x5) apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
injection, 0,5 mg/ml

4 99-0882 |Fenazepam Olainfarm  |Fenazepamum  |0,5 mg PVH/AI |A/S "Olainfarm",{99-0882/1A/002 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
0,5 mg tablets, Tablets, blisteris N50  [Latvija
0,5 mg (5x10)

5 99-0883 |Fenazepam Olainfarm 1 |Fenazepamum 1 mg PVH/AI |AJS "Olainfarm™,{99-0883/IA/002 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N50  [Latvija
mg (5x10)

6 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm",|11-0504/1A/013 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
capsules, hard, PVH/AI Latvija
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20

(2x10)
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7 11-0504

Noofen 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Phenibutum

250 mg
PVH/AI
blisteris N20
(2x10)

A/S "Olainfarm™,
Latvija

11-0504/1A/012/G

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b4 Jauna vai
atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai. Sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata paligvielai
svitrosana.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

8 94-0091

Nozepam 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Oxazepamum

10 mg PVH/AI
blisteris N50

A/S "Olainfarm",
Latvija

94-0091/1A/003

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
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9 11-0397 |Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg AJS "Olainfarm",|11-0397/IA/012/G|IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 100 [hydrochloridum |PVH/AI Latvija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg blisteris N10 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

(1x10)

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b4 Jauna vai
atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai. Sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata paligvielai
svitrosana.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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09-0375

Duphalac Fruit 667
mg/ml oral solution,
Oral solution, 667
mg/ml

Lactulosum

200,1 ¢/300 ml
ABPE pudele
N1; 667 g/1000
ml ABPE
pudele N1;
533,6 g/800 ml
ABPE pudele
N1; 10 g/15 ml
Poliestera/Al/P
E pacina N20;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele
N1; 333,5
9/500 ml ABPE
pudele N1

Abbott
Arzneimittel
GmbH, Vacija

AT/H/0242/001/1

A/018

IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosSana,
svitroSana vai aizstaSana. Spirtu saturo$s plimju aromatizetajs tiek
aizstats ar spirtu nesaturoSu pliimju aromatizetaju.

11

09-0375

Duphalac Fruit 667
mg/ml oral solution,
Oral solution, 667
mg/ml

Lactulosum

200,1 /300 ml
ABPE pudele
N1; 667 g/1000
ml ABPE
pudele N1,
533,6 g/800 ml
ABPE pudele
N1; 10 g/15 ml
Poliestera/Al/P
E pacina N20;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele
N1; 333,5
/500 ml ABPE
pudele N1

Abbott
Arzneimittel
GmbH, Vacija

AT/H/0242/001/1

A/020

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
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12 09-0375 |Duphalac Fruit 667 Lactulosum 200,1 ¢/300 ml [Abbott AT/H/0242/001/1 |1IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
mg/ml oral solution, ABPE pudele |Arzneimittel A/019 formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Tiek mainita
Oral solution, 667 N1; 667 g/1000 |GmbH, Vacija forma primaram iepakojumam pacinai.
mg/ml ml ABPE
pudele N1;
533,6 ¢/800 ml
ABPE pudele
N1; 10 g/15 ml
Poliestera/Al/P
E pacina N20;
133,4 g/200 ml
ABPE pudele
N1; 333,5
g/500 ml ABPE
pudele N1
13 99-1039 |Forane 99.9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla |AbbVie Ltd., 99-1039/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Saskanota informacija par izoflurana
inhalation vapour, (tumsa) flakons |Lielbritanija minimalas alveolaras koncentracijas raditajiem dazadas vecuma
liquid, Inhalation N1 grupas lietoSanas instrukcijas punkta "Talak sniegta informacija
vapour, liquid, 99.9 % paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem" ar informaciju, kas
wiw apstiprinata zalu apraksta 4.2. apakSpunkta.
14 99-1039 |Forane 99.9 % w/w Isofluranum 100 ml Stikla |AbbVie Ltd., 99-1039/1A/008/G|IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
inhalation vapour, (tumsa) flakons |Lielbritanija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:

liquid, Inhalation
vapour, liquid, 99.9 %
wiw

N1

AbbVie Ltd., Maidenhead, SL6 4XE Lielbritanija; bis: AbbVie
Ltd.,Maidenhead, SL6 4UB, Lielbritanija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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15 00-1001 |Sevorane inhalation Sevofluranum 100 %/250 ml |AbbVie Ltd., 00-1001/1A/005/G|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
vapour, liquid, Polietiléna Lielbritanija izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Inhalation vapour, naftalata pudele AbbVie Ltd., Maidenhead, SL6 4XE Lielbritanija; bas: AbbVie
liquid, 100% N1 Ltd.,Maidenhead, SL6 4UB, Liclbritanija.; IA C.1.8.a

Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

16 08-0367 |Simvastatin Accord 10 [Simvastatinum |10 mg Accord NL/H/1314/001/1 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI [Healthcare B/018 apraksta papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta pievienots
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; |Limited, bridinajums, ka samazinata aknu OATP transporta proteinu funkcija
mg N14; N28; Lielbritanija var palielinat simvastatina sist€misko iedarbibu un paaugstinat

N30; N50; miopatijas un rabdomiolizes risku. 4.8. apakspunkta pievienota
N56; N84, informacija par blakusparadibu zinosanu. Lietosanas instrukcija
N98; N100; 10 saskanota ar zalu aprakstu.

mg

PVDH/PE/PV

H/AI blisteris

N10; N14;

N28; N30;

N50; N56;

N84; N98;

N100
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17 08-0368 |Simvastatin Accord 20 [Simvastatinum |20 mg Accord NL/H/1314/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu

mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV [Healthcare B/018 apraksta papildinata droSuma informacija 4.4. apak$punkta pievienots
Film-coated tablets, 20 H/AIl blisteris  |Limited, bridinajums, ka samazinata aknu OATP transporta proteinu funkcija
mg N10; N14; Lielbritanija var palielinat simvastatina sist€misko iedarbibu un paaugstinat

N28; N30; miopatijas un rabdomiolizes risku. 4.8. apakspunkta pievienota

N50; N56; informacija par blakusparadibu zinosanu. Lietosanas instrukcija

N84; N98; saskanota ar zalu aprakstu.

N100; 20 mg

PVH/PVDH/AI

blisteris N10;

N14; N28;

N30; N50;

N56; N84,

N98; N100

18 08-0369 |Simvastatin Accord 40 |Simvastatinum |40 mg Accord NL/H/1314/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI [Healthcare B/018 apraksta papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta pievienots
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; |Limited, bridinajums, ka samazinata aknu OATP transporta proteinu funkcija
mg N14; N28; Lielbritanija var palielinat simvastatina sist€misko iedarbibu un paaugstinat

N30; N50; miopatijas un rabdomiolizes risku. 4.8. apaksSpunkta pievienota

N56; N84, informacija par blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija

N98; N100; 40 saskanota ar zalu aprakstu.

mg

PVDH/PE/PV

H/AI blisteris

N10; N14;

N28; N30;

N50; N56;

N84; N98;

N100
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19 07-0305 |Irinotecan Actavis 20 Irinotecani 40 mg/2 ml Actavis Group |UK/H/1013/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum [Stikla (tumsa) |hf, Islande B/033 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution for infusion, trihydricum flakons N1; 500 standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
Concentrate for solution mg/25 ml Stikla lietosanas instrukcija saskanoti.
for infusion, 20 mg/ml (tumsa) flakons

N1; 100 mg/5
ml Stikla
(tumsa) flakons
N1; N5; 300
mg/15 ml Stikla
(tumsa) flakons
N1

20 13-0195 [Diamilla 75 micrograms [Desogestrelum 10,075 mg Actavis Group |UK/H/5253/001/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/003 kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
coated tablets, 75 blisteris N28; pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 2 gadi;
micrograms N84 (3x28); bis: 3 gadi.

N168 (6x28)

21 06-0269 |Domperidon Actavis 10 [Domperidonum |10 mg PVH/AI |Actavis Group  [NL/H/0830/001/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N30; |PTC ehf., Tslande|A/018 izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
mg N10; N20; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Pharmacin

N50; N100 BV, Molenvliet 103, 3335 LH Zwijndrecht, Niderlande; biis: Aurex
BV, Molenvliet 103, 3335 LH Zwijndrecht, Niderlande.

22 09-0214 |Doxazosin Actavis 4 mg |Doxazosinum 4 mg Actavis Group |DK/H/0608/001/1 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release PVH/PVDH/AI [PTC ehf., Islande|B/044 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- blisteris N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
release tablets, 4 mg N30; N50; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

N98; N100; izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
N10; N90 darba daliSanas procediiru doxazosin mesilate/Cardura

(UK/W/0077)pdWs/001). Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta icklauta
informacija: droSums un efektivitate bérniem un pusaudziem nav
pieradita. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

23 11-0491 [Doxorubicin Actavis 2 [Doxorubicini 10 mg/5 ml Actavis Group  |NL/H/2251/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum [Stikla flakons |PTC ehf., Islande|B/009/G maina Belgija. Bija: Doxorubicin Actavis 2 mg/ml concentraat voor
solution for infusion, N1; N10; 200 oplossing voor infusie; biis: Doxorubicin AB 2 mg/ml concentraat
Concentrate for solution mg/100 ml voor oplossing voor infusie.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
for infusion, 2 mg/ml Stikla flakons izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija.

N1; 20 mg/10 Bija: Doxorubicin-Actavis 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
ml Stikla Infusionslosung; biis: Doxorubicin-Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat
flakons N1; zur Herstellung einer Infusionslosung.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N10; 100 (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
mg/50 ml Stikla maina Vacija. Bija: Doxorubicina Actavis 2 mg/ml concentrado para
flakons N1; 150 solucion para perfusion EFG; biis: Doxorubicina Aurovitas 2 mg/ml
mg/75 ml Stikla concentrado para solucion para perfusion EFG.; IB A.2.b Zalu
flakons N1; 50 nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
mg/25 ml Stikla nosaukuma maina Italija. Bija: Doxorubicina Actavis PTC; bis:
flakons N1 Doxorubicina Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina
Portugalg. Bija: Doxorrubicina Actavis; biis: Doxorrubicina
Aurovitas.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

24 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 [Escitalopramum |10 mg Actavis Group |DK/H/1456/002/1 |TIA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par s€rijas
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande[A/020 izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Film-coated tablets, 10 blisteris N14; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Actavis Ltd.,
mg N20; N28; B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta; biis: Actavis

N30; N50; Ltd., BLBO16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
N56; N60;

N98; N100;

N200; 10 mg

ABPE pudele

N100; N200
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25

13-0250

Fludarabine Actavis 25
mg/ml concentrate for
solution for injection or
infusion, Concentrate for
solution for injection or

infusion, 25 mg/ml

Fludarabini
phosphas

50 mg/2 ml
Stikla flakons
N1; N5

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

UK/H/5290/001/1
B/004/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Vacija. Bija: Fludarabin-Actavis 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionslosung oder Infusionslésung; bils:
Fludarabin Aurobindo 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Injektionslosung oder Infusionslosung.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
maina Italija un Spanija. Bija: Italija - Fludarabina Actavis PTC un
Spanija Fludarabina Actavis 25 mg/ml concentrado para solucién
inyectable y para perfusion EFG; biis: Italija - Fludarabina Aurobindo
un Spanija - Fludarabina Aurovitas 25 mg/ml concentrado para
solucién inyectable y para perfusion EFG.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma
maina Niderlandg. Bija: Fludarabine Actavis 25 mg/ml, concentraat
voor oplossing voor intraveneuze injectie/infusie; biis: Fludarabine
Aurobindo 25 mg/ml, concentraat voor oplossing voor intraveneuze
injectie/infusie.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

26

08-0183

Gabapentin Actavis 300

mg capsules, hard,

Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20;
N50; N60;
N100; N200

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

PT/H/0143/002/1
B/011

IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediras (DE/H/PSUR/0035/002) aktivai vielai
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par piesardzibu nervu sistémas
trauc€jumu (reibonis, miegainiba, samanas zudums, apjukums,
psihiskie traucgjumi) dél. Papildinatas blakusparadibas
(hiperglikémija, hipoglikémija, hiponatriémija, psihiskie trauc&jumi,
samanas zudums, kritieni). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 11-0123 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, |2,5ml ZBPE |Actavis Group |IE/H/0221/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 50 Timololum pudelite N1; PTC ehf,, Islande|/008/G maina Portugal@. Bija: Latanoprost + Timolol Actavis; bis:
micrograms/5 mg/ml eye N3; N6 Latanoprost + Timolol Aurovitas.; A C.1.8.a Farmakovigilances
drops, solution, Eye sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
drops, solution, 50 png/5 atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.

28 09-0290 |Lercanidipine Actavis [Lercanidipini 10 mg ABPE  |Actavis Group |[DK/H/1491/001/I |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
10 mg film-coated hydrochloridum |pudele N100; [PTC ehf, Islande|B/018 diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
tablets, Film-coated 10 mg apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
tablets, 10 mg PVDH/AI

blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; N90; 10
mg PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 08-0245 |Olanzapine Actavis 10 [Olanzapinum 10 mg AI/Al  |Actavis Group [DK/H/1278/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

mg orodispersible perforéts vienas |PTC ehf,, Islande|B/021/G maina Portugal€. Bija: Olanzapina Actavis; biis: Olanzapina

tablets, Orodispersible devas blisteris Aurovitas.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Grupa

tablets, 10 mg N7; N14; N28; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Olanzapin-
N30; N56; Actavis 5 mg/ 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; bis:
N100; N96; Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 1A
N35; N70; 10 C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg Al/Al farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
blisteris N7; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N14; N28; sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievie$ana.
N100; N35;
N70; 10 mg
ABPE traucins
N30; N100

30 08-0246 |Olanzapine Actavis 15 |Olanzapinum 15 mg Al/Al Actavis Group |DK/H/1278/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

mg orodispersible blisteris N7; PTC ehf., Islande|B/021/G maina Portugal€. Bija: Olanzapina Actavis; bus: Olanzapina

tablets, Orodispersible N14; N28; Aurovitas.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa

tablets, 15 mg N30; N56; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Olanzapin-
N100; N35; Actavis 5 mg/ 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; bils:
N70; 15 mg Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 1A
Al/Al perforgts C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
vienas devas farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
blisteris N7; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N14; N28; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievie$ana.
N100; N96;
N35; N70; 15
mg ABPE

traucin$ N30;
N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 08-0244 |Olanzapine Actavis5  [Olanzapinum 5 mg Al/Al Actavis Group |DK/H/1278/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg orodispersible blisteris N7; PTC ehf,, Islande|B/021/G maina Portugal€. Bija: Olanzapina Actavis; biis: Olanzapina
tablets, Orodispersible N14; N28; Aurovitas.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Grupa
tablets, 5 mg N30; N56; ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina Vacija. Bija: Olanzapin-
N100; N35; Actavis 5 mg/ 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten; bis:
N70; 5 mg Olanzapin Puren 5 mg / 10mg / 15 mg / 20 mg Schmelztabletten.; 1A
ABPE traucin$ C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
N30; N100; 5 farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas (ieskaitot
mg Al/Al kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
perforéts vienas sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
devas blisteris ievieSana.
N7; N14; N28;
N30; N56;
N100; N96;
N35; N70
32 99-0186 |Troxevasin 300 mg hard [Troxerutinum 300 mg Actavis Nordic |99-0186/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI|A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hard, 300 mg blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
(5x10); N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(10x10); 300 trokserutinu.
mg PVH/AI
blisteris N50
(5x10); N100
(10x10)
33 00-1030 |Warfarin-Grindeks 3 mg [Warfarinum 3mg AS Grindeks, 00-1030/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Aktivas vielas un paligvielas
tabletes, Tablets, 3 mg |natricum Polietiléna Latvija nosaukumi mark&juma teksta tiek precizéti atbilstosi zalu aprakstam:
traucins N100; Bija: natrija varfarinats un laktoze; bus: natrija varfarinats (klatrata
N30 veida) un laktozes monohidrats.
34 00-1031 |Warfarin-Grindeks 5 mg [Warfarinum 5 mg AS Grindeks, 00-1031/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Aktivas vielas un paligvielas
tabletes, Tablets, 5mg [natricum Polietiléna Latvija nosaukumi mark&juma teksta tiek precizéti atbilsto$i zalu aprakstam:
traucins N100; Bija: natrija varfarinats un laktoze; bis: natrija varfarinats (klatrata
N30 veida) un laktozes monohidrats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum |50 mg PVH/AI |Aspen Pharma |98-0510/1A/003/G|IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
coated tablets, Film blisteris N100 [Trading Ltd., produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
coated tablets, 50 mg Irija ; IA B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
36 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercap- 50 mg Pudelite [Aspen Pharma [97-0466/1B/002 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
tablets, Tablets, 50 mg [topurinum N25 Trading Ltd., pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Irija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek pagarinats
aktivas vielas merkaptopurina uzglabasanas laiks.
37 98-0293 |Meronem 1 g powder  |Meropenemum |1 g Stikla AstraZeneca UK |FR/H/0467/002/1 [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
for solution for flakons N10;  |Limited, B/018/G cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
injection/infusion, N1 Lielbritanija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

Powder for solution for
injection/infusion, 1 g

kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0017/001) meropenémam. Zalu apraksta

4.7 .apakspunkta ieklauts bridinajums, ka vadot transportlidzekli vai
apkalpojot mehanismus, janem vera, ka lietojot meropenému, ir
zinots par galvassapeém, parest€ziju un krampjiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Grupa ieklauta izmaina. Papildinata/atjaunota/harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0017/001) meropengmam. Zalu apraksta 4.4. un
4.8.apakspunkta iek]auts bridinajums par lietoSanas droSumu
pediatriskaja populacija. Veikti redakcionali labojumi atbilstosi
orginalajam tekstam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2
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3

4

5

6

7

8

38

98-0292

Meronem 500 mg
powder for solution for
injection/infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 500
mg

Meropenemum

500 mg Stikla
flakons N10;
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

FR/H/0467/001/1
B/018/G

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0017/001) meropenémam. Zalu apraksta
4.7.apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka vadot transportlidzekli vai
apkalpojot mehanismus, janem vera, ka lietojot meropenému, ir
zinots par galvassapem, parest€ziju un krampjiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Grupa ieklauta izmaina. Papildinata/atjaunota/harmonizeta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(AT/H/PSUR/0017/001) meropenémam. Zalu apraksta 4.4. un
4.8.apakspunkta ieklauts bridinajums par lietoSanas droSumu
pediatriskaja populacija. Veikti redakcionali labojumi atbilstosi
orginalajam tekstam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

39

11-0095

Gabapentin Aurobindo
100 mg capsules, hard,
Capsule, hard, 100 mg

Gabapentinum

100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N200; 100 mg
ABPE pudelite
N100; N200;
N1000

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

UK/H/1165/001/1
B/012/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Slovakija. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/
300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; biis: Gabapentin Vipharm 100 mg/
300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |[Gabapentinum |300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma ievieSana, par
300 mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Pharma Limited, |B/012/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; |Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N20; N30; sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N50; N60; ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
N90; N100; nosaukuma maina Slovakija. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/
N200; 300 mg 300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; biis: Gabapentin Vipharm 100 mg/
ABPE pudelite 300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.
N100; N200;
N1000
41 11-0097 |Gabapentin Aurobindo [Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana, par
400 mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Pharma Limited, [B/012/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; [Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N20; N30; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N50; N60; ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
N90; N100; nosaukuma maina Slovakija. Bija: Gabapentin Aurobindo 100 mg/
N200; N300; 300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly; biis: Gabapentin Vipharm 100 mg/
400 mg ABPE 300 mg/ 400mg tvrdé kapsuly.
pudelite N100;
N200; N300;
N500
42 96-0501 |Endoxan 50 mg coated |Cyclop- 50 mg Blisteris |Baxter Oncology |96-0501/1A/006 |IA A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp kvalitates
tablets, Coated tablets, |[hosphamidum N50 GmbH, Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
50 mg razotaja nosaukums.
43 10-0059 [Visannette 2 mg tablets, |Dienogestum 2mg Bayer Pharma  [NL/H/1569/001/11 [II C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 2 mg PVH/PVDH/AI [AG, Vacija /020 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N28; kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N84, N168 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.

apakspunkta iek]auts bridinajums par kaulu mineralblivuma
izmainam. 4.5. apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar HIV
preoteazes inhibitoriem un nenukleozidu apgrieztas transkriptazes
inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, [Enalaprili maleas [10 mg Al/Al Berlin-Chemie [01-0461/IA/006 |[IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 10 mg blisteris N30; [AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N100 Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.

45 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al  |Berlin-Chemie [01-0462/IA/006 |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 20 mg blisteris N30; [AG (Menarini sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

N50; N100 Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.

46 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, [Enalaprili maleas [5 mg Al/Al Berlin-Chemie  [98-0032/IA/005 [IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 5 mg blisteris N50; |AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N30; N20; Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.

47 12-0095 |Priligy 30 mg film- Dapoxetinum 30 mg Berlin-Chemie [SE/H/0718/001/P/|IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |AG (Menarini {002 ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek ieklauta
coated tablets, 30 mg H/Al blisteris  |Group), Vacija informacija par zalu nosaukumu Horvatija. Zalu nosaukums Horvatija

N1; N2; N3; bus: Priligy.
N6

48 12-0096 |Priligy 60 mg film- Dapoxetinum 60 mg Berlin-Chemie [SE/H/0718/002/P/ 1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |AG (Menarini {002 ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek ieklauta
coated tablets, 60 mg H/Al blisteris  |Group), Vacija informacija par zalu nosaukumu Horvatija. Zalu nosaukums Horvatija

N1; N2; N3; bis: Priligy.
N6
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 13-0191 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |40 mg/12,5 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/001/1 |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas pamaciba, lai

othiazide Billev 40 Hydro- OPAJ/AI/PE/des |Aps, Danija B/002 nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu

mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja

Tablets, 40 mg/12.5 mg blisteris N10; procediiras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta droSuma
N14; N28; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N30; N56; parvertesanas procediiras 2014.gada 8.septembra leémumu
N60; N84; EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS).
N90; N98; 40 Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
mg/12,5 mg receptoru antagonistu, taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-
OPA/AI/PVH/ konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar
Al blisteris cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums
N10; N14; par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
N28; N30; blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
N56; N60; receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
N84; N90; N98 lietosanas instrukcija saskanoti.

50 13-0192 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |80 mg/12,5 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/002/1 |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas pamaciba, lai

othiazide Billev 80 Hydro- OPAJ/AI/PE/des |Aps, Danija B/002 nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu

mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al izskatiSanai (Savienibas procedaru). Zales ietilpst noteiktaja

Tablets, 80 mg/12.5 mg blisteris N10; procediiras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta dro§uma
N14; N28; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N30; N56; parvertésanas procediiras 2014.gada 8.septembra Iémumu
N60; N84; EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS).
N90; N98; 80 Ieklauta kontrindikacija un bridingjums par vienlaicigu angiotenzina
mg/12,5 mg receptoru antagonistu, taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-
OPA/AI/PVH/ konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar
Al blisteris cukura diab&tu vai nieru darbibas traucg€jumiem, ieklauts bridindjums
N10; N14; par iesp&jamu dubultu rentna-angiotensina-aldosterona sist€mas
N28; N30; blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
N56; N60; receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
N84; N90; N98 lietosanas instrukcija saskanoti.
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51 13-0193 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |80 mg/25 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/003/1 |IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas pamaciba, lai
othiazide Billev 80 Hydro- OPAJ/AI/PE/des |Aps, Danija B/002 nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
mg/25 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
Tablets, 80 mg/25 mg blisteris N10; procediiras darbibas joma. Papildinata un harmonizéta droSuma
N14; N28; informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
N30; N56; parvertesanas procediiras 2014.gada 8.septembra leémumu
N60; N84; EMEA/H/A-31/1370 attieciba uz renina-angiotenzina sistému (RAS).
N90; N98; 80 Ieklauta kontrindikacija un bridinajums par vienlaicigu angiotenzina
mg/25 mg receptoru antagonistu, taja skaita telmisartana, vai angiotenzinu-
OPA/AI/PVH/ konvertgjosa-enzima inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar
Al blisteris cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem, ieklauts bridinajums
N10; N14; par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-aldosterona sist€émas
N28; N30; blokadi, lietojot telmisartanu vienlaikus ar citiem angiotensina II
N56; N60; receptoru blokatoriem, papildinata mijiedarbiba. Zalu apraksts un
N84; N90; N98 lietosanas instrukcija saskanoti.
52 12-0060 |APO-go PEN 10 mg/ml |Apomorphini 30 mg/3 ml Britannia UK/H/0342/001/1 |IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection,  [hydrochloridum [Stikla kartridzs |Pharmaceuticals [B/085 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Solution for injection, N1; N5; N10 |Limited,
10 mg/ml Lielbritanija
53 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 ml |Tobramycinum |300 mg/4 ml  |Chiesi 11-0276/1A/019/G|IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; IA
nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuticals B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
Nebuliser solution, 300 flakons N16;  |GmbH, Austrija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
mg/4 ml N28; N56; N4 procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
specifikacija tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs.; TA
B.I.c.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas primara iepakojuma specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi aktivas vielas primara iepakojuma
specifikacijai.
54 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 ml | Tobramycinum |300 mg/4 ml  [Chiesi 11-0276/11/008 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Nebuliser solution, 300 flakons N16;  |GmbH, Austrija
mg/4 ml N28; N56; N4
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55 07-0332 |Ketilept 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Stikla |Egis HU/H/0126/002/1 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- pudelite (briina)|Pharmaceuticals |A/029/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 100 mg N30; N60; 100 |PLC, Ungarija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna

mg Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
PVH/PVDH/AI vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
(caurspidigs) aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N30; N60 kvetiapina fumarata sertifikats no jauna razotaja.

56 07-0333 |Ketilept 150 mg film-  [Quetiapinum 150 mg Egis HU/H/0126/003/1 [1A B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals [A/029/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 150 mg blisteris PLC, Ungarija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna

(caurspidigs) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N60; 150 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
pudelite (briina) aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N30; N60 kvetiapina fumarata sertifikats no jauna razotaja.

57 07-0334 |Ketilept 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Egis HU/H/0126/004/1 |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neicklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals [A/029/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 200 mg blisteris PLC, Ungarija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; [A B.III.1.a3 Jauna

(caurspidigs) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N60; 200 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
pudelite (briina) aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N30; N60 kvetiapina fumarata sertifikats no jauna razotaja.

58 07-0331 |Ketilept 25 mg film- Quetiapinum 25mg Egis HU/H/0126/001/1 |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals |A/029/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 25 mg blisteris PLC, Ungarija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna

(caurspidigs) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N60; 25 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Stikla vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
pudelite (briina) aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N30; N60 kvetiapina fumarata sertifikats no jauna razotaja.
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59 07-0335 |Ketilept 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Egis HU/H/0126/005/1 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals [A/029/G vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, 300 mg blisteris PLC, Ungarija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ; IA B.III.1.a3 Jauna
(caurspidigs) Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
N30; N60; 300 vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg Stikla vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
pudelite (brina) aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N30; N60 kvetiapina fumarata sertifikats no jauna razotaja.
60 00-0393 |Gemzar 200 mg powder |[Gemcitabinum (200 mg Stikla |Eli Lilly SE/H/0261/001/1 |IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
for solution for infusion, flakons N1 Holdings B/040/G produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
Powder for solution for Limited, ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas
infusion, 200 mg Lielbritanija procediiras izmainas. Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
un svitrotu atsauci uz novecojusu icksgja testa metodi un testa
metodes numuru. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa icklautas izmainas.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-
as) sterilu zalu, ko raZo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosSanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.
61 14-0066 |Dacepton 5 mg/ml Apomorphini 100 mg/20 ml  |EVER Neuro AT/H/0364/002/1 [IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for infusion, hydrochloridum |[Stikla flakons [Pharma GmbH, |B/007/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
Solution for infusion, 5 [hemihydricum N1; N5; N10 |Austrija izcelsmes zales, razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides,
mg/ml (2x5); N30 s€riju kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana.
(6x5); N5 Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par
(5x1); N10 serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
(10x1); N30 parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par

(30x1)

serijas izlaidi atbildigais razotajs EVER Pharma Jena GmbH, Otto-
Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Vacija.
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62 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum {10 mg Stikla  [Ferring GmbH, [10-0011/I1A/010 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
powder and solvent for flakons un Vacija procediira
solution for injection in pilnslirce N1;
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg
Powder and solvent for Stikla flakons,
solution for injections in pilnslirce,
pre-filled syringe, 10 adapteris N1;
mg/ml N3; N5
63 05-0116 |SMOFIipid 20 % Soiae oleum 20 %/100 ml  |Fresenius Kabi [SE/H/0421/001/11/]11 B.1L.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
emulsion for infusion, [raffinatum, Dubultmaiss  |AB, Zviedrija  [029 iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
Emulsion for infusions, |Triglycerida N10; 20 %/500 un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Primarajam
20 % saturata media, [ml Dubultmaiss iepakojumam ieviests alternativs infuziju maisu veids (Biofine).
Piscis oleum N12; 20 %/250
omega-3 acidis  |ml Dubultmaiss
abundans, Olivae |N10; 20 %/100
oleum raffinatum |ml Stikla
pudele N10; 20
%/500 ml
Stikla pudelite
N10; 20 %/250
ml Stikla
pudele N10
64 12-0324 |Gemcitabine Kabi 40  |Gemcitabinum  |1000 mg/25 ml |Fresenius Kabi |NL/H/2447/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Oncology Plc., |B/003 zaluw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
solution for infusion, N1; 2000 Lielbritanija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

Concentrate for solution
for infusion, 40 mg/ml

mg/50 ml Stikla
flakons N1; 200
mg/5 ml Stikla
flakons N1

tadu pasu izmainu novartgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Gemzar. Ieklauti bridinajumi par mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindromu un kapilaru pastiprinatas
caurlaidibas sindromu; attiecigi papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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65 09-0429 |Adescilan 10 mg film- [Escitalopramum |10 mg G.L. Pharma AT/H/0211/002/1 |IB B.1b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas. Grupa
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [GmbH, Austrija [B/022/G ieklautas izmainas.; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
coated tablets, 10 mg Al blisteris N7; izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas
N14; N15; aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted
N20; N28; Part) ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
N30; N49; Grupa ieklautas izmainas.
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100;
N98; N500;
N10
66 09-0430 |Adescilan 15 mg film-  [Escitalopramum |15 mg G.L. Pharma AT/H/0211/003/1 |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas. Grupa
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [GmbH, Austrija [B/022/G ieklautas izmainas.; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
coated tablets, 15 mg Al blisteris N7; izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas
N14; N15; aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
N20; N28; Part) ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
N30; N49; Grupa icklautas izmainas.
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100; N500;
N10
67 09-0431 |Adescilan 20 mg film-  |Escitalopramum |20 mg G.L. Pharma AT/H/0211/004/1 |IB B.Lb.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas. Grupa
coated tablets, Film- OPAV/AI/PVH/ |GmbH, Austrija |B/022/G icklautas izmainas.; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas
coated tablets, 20 mg Al blisteris N7; izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas
N14; N15; aktivas vielas pamatlietas ierobezotas pieejamibas dala (Restricted
N20; N28; Part) ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas.
N30; N49; Grupa ieklautas izmainas.
N50; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N500;
N10
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68

09-0428

Adescilan 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Escitalopramum

5mg
OPAV/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N500;
N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

AT/H/0211/001/1
B/022/G

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol&. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted
Part) ; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.

69

07-0101

Androfin 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Finasteridum

5 mg ABPE
pudele N100; 5
mg Blisteris
N10; N14;
N15; N20;
N28; N30;
N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

CZ/H/0191/001/1
A/014/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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70 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/l  [Calcii chloridum [6 mmol/5000 |Gambro Lundia [NL/H/1147/001/ |II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
phosphate solution for  |dihydricum, ml Poliolefina |AB, Zviedrija  |WS/026 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
haemodialysis/haemofilt |Magnesii maiss (luera un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira
ration, Solution for chloridum savienojums ar NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, |nolauzamu attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
ration, 1,2 mmol/l Natrii chloridum, |tapu) N2; 6 kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
Natrii mmol/5000 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira
hydrogenocarbon [PVH maiss NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.
as, Kalii (luera
chloridum, savienojums ar
Dinatrii phosphas|varstu) N2; 6
dihydricus mmol/5000 ml
Poliolefina
maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
PVH maiss
(luera
savienojums ar
nolauzamu
tapu) N2
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71 09-0310 |Prismasol 2 mmol/I Calcii chloridum {10 mmol/5000 |Gambro Lundia |[FR/H/0226/001/ |II B.ILe.l1.a3 Izmainas, kas attieccas uz gatava produkta primara

Potassium solution for |dihydricum, ml PVH maiss |[AB, Zviedrija  |WS/031 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
haemodialysis/haemofilt |Magnesii (luera un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira
ration, Solution for chloridum savienojums ar NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, |varstu) N2; 10 attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
ration, 2 mmol/I Glucosum mmol/5000 ml kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un

anhydricum, Poliolefina biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira

Acidum lacticum,|maiss (luera NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.

Natrii chloridum, |savienojums ar

Natrii nolauzamu

hydrogenocarbon |tapu) N2; 10

as, Kalii mmol/5000 ml

chloridum Poliolefina

maiss (luera

savienojums ar
varstu) N2; 10
mmol/5000 ml
PVH maiss
(luera
savienojums ar
nolauzamu
tapu) N2
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72 09-0311 |Prismasol 4 mmol/I Calcii chloridum {20 mmol/5000 |Gambro Lundia |[FR/H/0226/002/ |II B.IL.e.l1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
Potassium solution for |dihydricum, ml Poliolefina |AB, Zviedrija  |WS/031 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
haemodialysis/haemofilt |Magnesii maiss (luera un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira
ration, Solution for chloridum savienojums ar NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas
haemodialysis/haemofilt |hexahydricum, |varstu) N2; 20 attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
ration, 4 mmol/I Glucosum mmol/5000 ml kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
anhydricum, Poliolefina biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Procediira
Acidum lacticum,|maiss (luera NL/H/xxxx/WS/104 ieklautas izmainas.
Natrii chloridum, |savienojums ar
Natrii nolauzamu
hydrogenocarbon |tapu) N2; 20
as, Kalii mmol/5000 ml
chloridum PVH maiss
(luera
savienojums ar
nolauzamu
tapu) N2; 20
mmol/5000 ml
PVH maiss
(luera
savienojums ar
varstu) N2
73 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum |100 mg Al/Al  [Gedeon Richter |04-0106/1B/004/G|IB B.1.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- blisteris N30; [Plc., Ungarija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
coated tablets, 100 mg 100 mg razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitro$ana. Tiek svitrots
PA/AI/PVH//AI tests, ko izdara razoSanas gaita.; [A B.l.a.4.b Izmainas testos, ko
blisteris N20; izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemgero aktivas
N60 vielas razoSanas laika: raZoSanas gaita veicamu jaunu testu un

ierobezojumu ieklauSana. Tiek ieklauts tests, ko izdara razoSanas
gaita.
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74 11-0249 |Airtal 15 mg/g cream, |Aceclofenacum |60 g Aluminija [Gedeon Richter |11-0249/IB/003/G|IA B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai

Cream, 15 mg/g tiiba N1 Plc., Ungarija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklauSana.
Tiek ieklauts tests, ko izdara razoSanas gaita.; IB B.l.a.4.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebtisku
testu svitroSana. Tiek svitrots tests, ko izdara razoSanas gaita.

75 03-0382 |Belara 0.03 mg/2 mg Ethinyl- 0,03 mg/2 mg |Gedeon Richter |03-0382/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-{estradiolum, PP/AI blisteris |Plc., Ungarija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 0.03 Chlormadinoni  [N21 (1x21); klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma un
mg/2 mg acetas N63 (3x21); efektivitates informacija saskana ar kliniska eksperta zinojumu un

N126 (6x21); zinatniskas literatiiras datiem. 5.1. apakspunkta pievienota

0,03 mg/2 mg informacija par Belara efektivitati no seSu beziejauk$anas p&tijumu
PVH/PVDH/AI apvienoto datu kopas cikla traucgjumu, dismenorejas un adas slimibu
blisteris N21 (pinnes, seboreja) gadijuma. Noverosanas perioda laika katra

(1x21); N63 apaks$grupa novéroja cikla traucgéjumu, dismenorejas un adas

(3x21); N126
(6x21)

problému samazinasanos. Pievienoti ari placebo kontrol&ta p&tijuma
un salidzinosa kontrol&ta pétijuma dati par Belara pozitivo ietekmi uz
adas problémam: pinném un seboreju. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi pedg&jai Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
paraugformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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76

98-0012

Novynette 150/20

microgram film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

Desogestrelum,
Ethinyl-
estradiolum

1 UD Blisteris
N21; N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0012/IA/007/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiolu.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
etinilestradiola razotajs.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas etinilestradiola specifikacijai
tiek pievienots jauns parametrs ar atbilstigu testa metodi.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Grupa ieklauta izmaina.

7

97-0556

Regulon 150/30

micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 150/30
micrograms

Desogestrelum,
Ethinyl-
estradiolum

1 UD Blisteris
N21; N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-0556/1A/006/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu etinilestradiolu.; IA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas
etinilestradiola specifikacijai tiek pievienots jauns parametrs ar
atbilstigu testa metodi.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas etinilestradiola razotajs.
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78

03-0260

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

Fludarabini
phosphas

10 mg Blisteris
N15; N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

03-0260/1B/008/G

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota serijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas.

79

03-0260

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

Fludarabini
phosphas

10 mg Blisteris
N15; N20

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

03-0260/1B/007/G

IB B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas.

80

01-0135

AmBisome liposomal
Amphotericin B 50 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 50
mg

Amphotericinum
B

50 mg Stikla
flakons N10

Gilead Sciences
International
Ltd.,
Lielbritanija

01-0135/1A/003/G

IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; 1A B.l11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu (amfotericins B).
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81 15-0221 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 GlaxoSmithKline |UK/H/5780/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms per propionas mcg/izsmidzina |Export Limited, | A/003 izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina Irija. Bija:
actuation nasal spray, juma Stikla  [Lielbritanija GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (Ireland) Limited,
suspension, Nasal spray, pudelite Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bils:
suspension, 50 (dzintarkrasas) GlaxoSmithKline Consumer Healthcare (Ireland) Limited, 12
micrograms per N1 (1X60) Riverwalk, CityWest Business Campus, Dublin 24, Trija.
actuation
82 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 [Amoxicillinum, [500 mg/125 mg |GlaxoSmithKline [UK/H/4738/001/I |IB C.1.z Izmainas zalu drofuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |Acidum PVH/PVDH/AI |Latvia SIA, Latvija|B/012 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum blisteris N14; standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
mg/125 mg N20; N21,; 500 apaks$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
mg/125 mg blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
PA/AI/PVH
blisteris N14;
N20; N4; N10;
N12; N16;
N24; N30;
N100; N500
83 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5ml/1 deva |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suspension for injection [toxoid, Tetanus |Stikla flakons |Latvia SIA, Latvija| A/108/G gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par sérijas izlaidi
, Suspension for toxoid, Pertussis |N1; N10 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection toxoid (PT), izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
Filamentous dokumentacija). Izmainas ietilpst procedira DE/H/XXXX/IA/046/G.

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

Tiek svitrota gatava produkta iepildiSanas vieta.
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84 07-0237 |Boostrix suspension for [Diphtheria 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/1 |TIA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
injection , Suspension  [toxoid, Tetanus [flakons N1; Latvia SIA, Latvija| A/100/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
for injection toxoid, Pertussis |N10; N20; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

toxoid (PT), N25; N50 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
Filamentous dokumentacija). Izmainas ietilpst procedura DE/H/XXXX/TA/046/G.
haemagglutinin Tiek svitrota gatava produkta iepildiSanas vieta.

(FHA), Pertactin

(69kDa Outer

Membrane

Protein - 69 K)

85 03-0240 |Diphereline 11.25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Ipsen Pharma 03-0240/1B/010 |IB B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
powder and solvent for Flakons N1 SAS, Francija neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstaSana. Izmainas
suspension for ieklautas procedira DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek
prolonged-release ieviesta dro$ibas ierice.
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11.25 mg

86 11-0003 [Diphereline 22.5 mg Triptorelinum 22,5mg Ipsen Pharma DE/H/0492/002/1 |IB B.IV.1.al lerices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
powder and solvent for Flakons, SAS, Francija  |B/055 neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstasana. [zmainas
suspension for ampula, §lirce ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek
prolonged-release un 2 adatas N1 ieviesta drosibas ierice.
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 22.5 mg

87 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla |[lpsen Pharma  |98-0005/1B/010 |IB B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija neatnemama sastavdala, pievieno$ana vai aizstasana. Izmainas

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

ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/218. Injekcijas adatai tiek
ieviesta drosibas ierice.
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88 15-0236 |[Betaklav 400 mg/57 Amoxicillinum, [100 ml ABPE [KRKA, d.d., CZ/H/0503/003/1 |IA C.1.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg/5 ml powder for oral [Acidum pudele N1; 60 [Novo mesto, A/001 saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
suspension, Powder for [clavulanicum ml ABPE Slovénija Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ievieSana.. Iesniegts
oral suspension, 400 pudele N1; 70 riska parvaldibas plans.
mg/57 mg/5 mi ml ABPE
pudele N1; 30
ml ABPE
pudele N1
89 15-0237 |Betaklav 500 mg/125  |Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|KRKA, d.d., CZ/H/0503/001/1 |IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg film-coated tablets, [Acidum Al/Al plaksnite |Novo mesto, A/001 saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum N10; N12; Slovénija Kompetentas iestades apstiprinata formuléjuma ievieSana.. Iesniegts
mg/125 mg N14; N16; riska parvaldibas plans.
N20; N21;
N24; N30;
N100; N500
90 15-0238 |[Betaklav 875 mg/125  |Amoxicillinum, |875 mg/125 mg|KRKA, d.d., CZ/H/0503/002/1 |IA C.1.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg film-coated tablets, [Acidum Al/Al plaksnite |Novo mesto, A/001 saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum N10; N12; Sloveénija Kompetentas iestades apstiprinata formul&juma ieviesana.. Iesniegts
mg/125 mg N14; N16; riska parvaldibas plans.
N20; N21;
N24; N30;
N100; N500
91 12-0178 |[Co-Olimestra 20 Olmesartanum |20 mg/12,5 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/001/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, A/006 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Film-coated Hydro- Al blisteris Sloveénija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 20 mg/12,5 mg |[chlorothiazidum [N14; N28; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievieSana.
N60; N84,
N90; N98;
N100
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92 12-0179 |[Co-Olimestra 20 mg/25 [Olmesartanum |20 mg/25 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/002/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg film-coated tablets, |medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, A/006 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Film-coated tablets, 20 |Hydro- Al blisteris Slovénija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
mg/25 mg chlorothiazidum [N14; N28; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievie$ana.
N60; N84;
N90; N98;
N100
93 12-0180 |Co-Olimestra 40 Olmesartanum {40 mg/12,5 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/003/I |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg/12,5 mg film-coated |medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, AJ/006 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Film-coated Hydro- Al blisteris Slovénija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 40 mg/12,5 mg |[chlorothiazidum [N14; N28; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievieSana.
NG60; N84,
N90; N98;
N100
94 12-0181 |[Co-Olimestra 40 mg/25 |Olmesartanum |40 mg/25 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/004/1 [1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg film-coated tablets, [medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ |[Novo mesto, A/006 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Film-coated tablets, 40 [Hydro- Al blisteris Sloveénija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
mg/25 mg chlorothiazidum [N14; N28; sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N30; N56; ievie$ana.
N60; N84;
N90; N98;
N100
95 96-0271 |Dexamethason Krka 4 [Dexamethasoni |4 mg/1 ml KRKA, d.d., 96-0271/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for phosphas Ampula N25  |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection or infusion, Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

Solution for injection or
infusion, 4 mg/ml

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazona fosfats.
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96

07-0258

Helex SR 0.5 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
0.5mg

Alprazolamum

0,5 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

07-0258/1A/005/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana 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 alprazolams
sertifikats no jauna razotaja.

97

07-0259

Helex SR 1 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

07-0259/1A/005/G

1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.; IA B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas alprazolams
sertifikats no jauna razotaja.

98

07-0260

Helex SR 2 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 2 mg

Alprazolamum

2 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

07-0260/1A/005/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.; 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 alprazolams
sertifikats no jauna razotaja.
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99 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10  [Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
Film-coated tablets, 10 Al blisteris Slovénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par
mg N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot
N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas
N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta
N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 [emumu
4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
100 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15 |Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
Film-coated tablets, 15 Al blisteris Sloveénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par
mg N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot
N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas
N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta
N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 [emumu

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijjumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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101 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  [Rosuvastatinum |20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
Film-coated tablets, 20 Al blisteris Slovénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par
mg N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot
N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas
N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta
N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 [emumu
4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
102 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30  |Rosuvastatinum |30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
Film-coated tablets, 30 Al blisteris Sloveénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par
mg N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot
N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas
N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta
N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 l[emumu

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijjumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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103 11-0274 |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum |40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
Film-coated tablets, 40 Al blisteris Slovénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par
mg N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot

N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar

N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas

N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta

N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 [emumu
4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

104 11-0269 |Rosuvastatin Krka 5 mg |Rosuvastatinum |5 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar kompetentas iestades
coated tablets, 5 mg Al blisteris Sloveénija (Irijas agentiiras) ieteikumiem. Pievienota informacija par

N10; N14; mijiedarbibu un bridinajums par rabdomiolizes risku, lietojot

N20; N28; fuzidinskabi kopa ar statiniem. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N30; N56; zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N60; N84, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Eiropas

N90; N98; Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006 29. panta
N100 procediras EMEA/PRAC/H/A-29-PAE/1378 [emumu

4590/2014(30/06.2014) rosuvastatinu saturosam zalém. Papildinata
indikacija: zales lieto hiperholesterin€mijas arstéSanai bérniem no 6
gadu vecuma (bija no 10 gadu vecuma). Attiecigi pievienota
informacija par devam un pétijjumiem pediatriskaja populacija.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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105 15-0001 |Asumate 100 Levonorge- 0,1 mg/0,02 mg |Ladee Pharma  |PT/H/0499/002/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
micrograms /20 strelum, Ethinyl- [PVH/PVDH/AI [Baltics UAB, A/008/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
micrograms film-coated |estradiolum blisteris N28; [Lietuva kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, Film-coated N84 (3X28); sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 100 micrograms N168 (6X28) ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
/20 micrograms un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka

nosaukuma un adreses maina Austrija. Bija: Velvian Germany
GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning, Vacija; bus: Exeltis
Germany GmbH, Adalperostrasse 84, 85737 Ismaning, Vacija.

106 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg |Lek 95-0407/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/25 mg blisteris N100 [d.d., Slovénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

(10 x 10) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levodopa.

107 11-0040 [Willfact 1000 1U Factor humanus 1000 1U LFB Biomed- DE/H/1935/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for [von Willebrandi |[Flakons, icaments, B/015 Apvienota produkta informacija visiem stiprumiem (Willfact 500 IU,
solution for injection, flakons un Francija Willfact 1000 TU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstosi
Powder and solvent for parvades jaunakajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
solution for injection, sistéma N1 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

1000 1V

108 15-0033 [Willfact 2000 1U Factor humanus |2000 SV/20 ml [LFB Biomed- DE/H/1935/003/D |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for |von Willebrandi |Flakons, icaments, C/1B/015 Apvienota produkta informacija visiem stiprumiem (Willfact 500 1U,
solution for injection, flakons un Francija Willfact 1000 TU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstosi
Powder and solvent for parvades jaunakajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
solution for injection, sistéma N1 Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

2000 1U

109 15-0032 |Willfact 500 IU powder [Factor humanus |500 SV/5ml  |LFB Biomedi- |DE/H/1935/002/D|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for solution [von Willebrandi [Flakons, caments, C/1B/015 Apvienota produkta informacija visiem stiprumiem (Willfact 500 IU,
for injection, Powder flakons un Francija Willfact 1000 IU un Willfact 2000 IU) un atjaunota atbilstosi
and solvent for solution parvades jaunakajai QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
for injection, 500 U sisttma N1 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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110 07-0093 |Polapril 10 mg hard Ramiprilum 10 mg Medana Pharma [DK/H/0891/004/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
capsules, Hard capsules, OPAJ/AI/PVH/ [SA, Palija A/013 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
10 mg Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievie$ana.
N30; N42;
N50; N98;
N100
111 07-0091 |Polapril 2,5 mg hard Ramiprilum 2,5mg Medana Pharma |DK/H/0891/002/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
capsules, Hard capsules, OPA/AI/IPVH/ |SA, Polija A/013 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
2,5mg Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievieSana.
N30; N42;
N50; N98;
N100
112 07-0092 |Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Medana Pharma [DK/H/0891/003/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana, par
capsules, Hard capsules, OPAV/AI/PVH/ |SA, Polija AJ013 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
5mg Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievie$ana.
N30; N42;
N50; N98;
N100
113 98-0460 |Pyrantelum Medana 250 [Pyrantelum 750 mg/15 ml  |Medana Pharma [98-0460/1A/004 |IA B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma
mg/5 ml oral Pudelite N1 SA, Polija neatnemama sastavdala, pievienoSana vai aizstaSana
suspension, Oral
suspension, 50 mg/ml
114 01-0392 |Lercapin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg Blisteris |Menarini 01-0392/1A/004 |1A B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- hydrochloridum [N7; N14; N28; |International atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
coated tablets, 10 mg N35; N50; Operations gatavajam produktam
N56; N60; Luxembourg
N90; N98; S.AA,
N100 Luksemburga
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115 05-0296 |Lercapin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI [Menarini 05-0296/1A/004 |IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu

coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N7; International atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai

coated tablets, 20 mg N14; N28; Operations gatavajam produktam
N35; N42; Luxembourg
N50; N56; S.A,
N98; N100; Luksemburga
N280; N60;
N90

116 08-0335 |Glucophage 1000 mg  [Metformini 1000 mg Merck Sante FR/H/0181/001/ |[II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&uma, zalu

film-coated tablets, Film{hydrochloridum [PVH/AI s.a.s., Francija  |WS/100 apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 1000 mg blisteris N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N30; N50; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas
N60; N9O; pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Procediira
N100; N120; FR/H/xxxx/WS/16 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma
N180; N600; informacija 4.2. apak$punkta pievienota informacija par lictoSanu
N30 (1x30); pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Veiktas redakcionalas
1000 mg ABPE izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.; IB
pudele N20; C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
N30; N50; vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N60; N9O; atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots
N100; N120; saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
N180; N600 Procediira FR/H/xxxx/WS/16 ieklautas izmainas. Papildinata

droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0020/002) metformina hidrohloridam. 4.4. apak$punkta
papildinats bridinajums par laktacidozi. 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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117 09-0344 |Glucophage 500 mg film{Metformini 500 mg Merck Sante FR/H/0181/003/ |II C.1.3.b. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu

coated tablets, Film- hydrochloridum [PVH/AI s.a.s., Francija  |WS/100 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

coated tablets, 500 mg blisteris N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
(1x100); N9; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas
N20; N21, pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Procediira
N30; N40; FR/H/xxxx/WS/16 ieklautas izmainas. Papildinata drosuma
N50; N56; informacija 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par lietoSanu
N60; N84; pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. Veiktas redakcionalas
N90; N100; izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
N120; N200; C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
N500; N600; vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
N1000; 500 mg atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots
ABPE pudele saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
N21; N30; Procediira FR/H/xxxx/WS/16 ieklautas izmainas. Papildinata
N40; N50; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N60; N100; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N120; N300; (FR/H/PSUR/0020/002) metformina hidrohloridam. 4.4. apak$punkta
N400; N500; papildinats bridinajums par laktacidozi. 4.8. apakSpunkta pievienota
N600; N1000 informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un liectosanas

instrukcija saskanoti.
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118 04-0289 |Glucophage XR 500 mg [Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/11/004/G |1I B.11.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
extended release tablets, [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI [s.a.s., Francija pamatotas ar bioekvivalences pétijumu. Izmaina ietilpst procediira
Extended release tablets, blisteris N30; UK/H/xxxx/WS/103. No zalu sastava tiek svitrotas paligviclas

500 mg

N60

43

hidroksipropilmetilceluloze (hipromeloze) 5 cP un mikrokristaliska
celuloze. Tiek samazinats tabletes kop€jais svars.; IB B.Il.a.2.b Zalu
formas vai izméru izmainas: zarnas $kistoSas, parveidotas vai
ilgstoSas darbibas zalu formas un dalamas tabletes, kuras paredzetas
daliSanai vienadas devas. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa ieklauta izmaina. Bija: kapsulas veida,
uz abam pusém izliektas tabletes (19 x 9,25 mm), bs: apalas, uz
abam puseém izliektas tabletes (diametrs 12 mm).; IA B.I1.d.1.i Tiek
ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgSanas devu
viendabiguma noteik8anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/103.; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.1.d
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmaina
ietilpst procedira UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmaina ietilpst
procedira UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.II.d.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana). [zmaina ietilpst
procedira UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. [zmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/103. Grupa
ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
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8

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota primaras,
sekundaras iepakoSanas vieta, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. ;
IA B.11.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103.; IB B.IL.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa icklauta izmaina.; IA B.Il.e.1.b.3
Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitro$ana. Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa icklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Izmaina ietilpst procedra UK/H/xxxx/WS/103.; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. [zmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/103. Grupa
icklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Izmaina ietilpst procediira
UK/H/xxxx/WS/103. Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota primaras,
sekundaras iepakosanas vieta.

119

14-0050

Xeomin 100 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
100U

Clostridium
Botulinum
neurotoxin type
A, free from
complexing
proteins

100 U Stikla
flakons N1; N2
(2x1); N3
(3x1); N4
(4x1); N6 (6x1)

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

DE/H/0722/001/1
A/071

IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava produkta
1pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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120 14-0049 [Xeomin 50 U powder |[Clostridium 50 U Stikla Merz DE/H/0722/002/1 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklauSana zalu
for solution for Botulinum flakons N1; N2 |Pharmaceuticals |A/071 registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder for neurotoxin type [(2x1); N3 GmbH, Vacija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solution for injection, 50 |A, free from (3x1); N6 (6x1)
U complexing
proteins
121 13-0040 [Nexplanon 68 mg Etonogestrelum |68 mg N.V. Organon, |NL/H/0150/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
implant, Implant, 68 mg Aplikators Niderlande B/040 maina Danija un Islandé.. Bija: Implanon NXT; biis: Nexplanon.
PETG/ABPE
blisteri N1; N5
122 98-0313 |Otrivin Menthol 0.1 % [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |[Novartis Finland [98-0313/IA/010/G|IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
nasal spray, solution, hydrochloridum |Pudelite N1 Oy, Somija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
Nasal spray, solution, 1 ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/ml ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
123 12-0013 |Wilate 1000 1U/1000 IU [Factor humanus 1000 1U/1000 |Octapharma (IP) |DE/H/0471/004/1 |1IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
powder and solvent for |von Willebrandi, |1U Stikla Limited, AJ030/G procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection,  [Factor flakons, stikla |Lielbritanija ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmée
Powder and solvent for [coagulationis flakons, $lirce, gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solution for injection,  [VIII humanus parvades
1000 1U/1000 IU komplekts,
infuzijas
komplekts, 2
spirta salvetes
N1
124 12-0014 |Wilate 500 1U/500 IU  [Factor humanus |500 IU/500 IU |Octapharma (IP) |DE/H/0471/003/1 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
powder and solvent for |von Willebrandi, |Stikla flakons, |Limited, A/030/G procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,
500 1U/500 1U

Factor
coagulationis
VIl humanus

stikla flakons,
Slirce, parvades
komplekts,
inflzijas
komplekts, 2
spirta salvetes
N1

Lielbritanija

ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé
gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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125 99-0448 |Heparina natrijs Heparinum 25000 1U/5 ml [Panpharma S.A, [99-0448/1A/004 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Panpharma 25000 SV/5 |natricum Stikla flakons |Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ml $kidums injekcijam N10; N1 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
flakonos , Solution for apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns sertifikats par aktivo vielu
injection in vial, 25 000 Heparina natrija sali.
1U/5 ml

126 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum {12 mg/1 mi Pfizer Health 00-0136/11/007/G |11 B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
powder and solvent for Stikla kartridzs |AB, Zviedrija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-ja(-as),
solution for injection, N1; N5; 12 iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
Powder and solvent for mg/1 ml Stikla aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; Il B.Il.b.4.c
solution for injection, 12 kartridzs Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
mg pildspalvveida izmainas, kuru veik$anai ir nepiecieSams biologiskas/imunologiskas

pilnslircé N1; izcelsmes zalu salidzinamibas novértéjums. Grupa icklauta izmaina.;

N5

II B.IL.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas noveértéjums. Grupa icklauta izmaina.;
IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
izejvielu kontroles vieta.
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127 99-1014 |Genotropin 5.3 mg Somatropinum (5,3 mg/1 ml Pfizer Health 99-1014/11/007/G |II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
powder and solvent for Stikla kartridzs |AB, Zviedrija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas operaci-ja(-as),
solution for injection, pildspalvveida iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un sekundaro iepakosanu,
Powder and solvent for pilnslircé N1; aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; I B.ILb.4.c
solution for injection, N5; 5,3 mg/1 Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
5.3mg ml Stikla izmainas, kuru veik$anai ir nepiecie$ams biologiskas/imunologiskas
kartridzs N1, izcelsmes zalu salidzinamibas novertgjums. Grupa ieklauta izmaina.;
N5 I B.IL.b.3.c. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas novert€jums. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
izejvielu kontroles vieta.
128 11-0326 |Orlistat Polpharma 120 [Orlistatum 120 mg Pharmaceutical [PL/H/0142/001/1 [IB B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam produktam,
mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Works B/005 kas iepakots pardo$anai. Tiek saisinats uzglabasanas laiks gatavajam
Capsules, hard, 120 mg blisteris N21; |"Polpharma" produktam. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
N42; N84 S.A., Polija
129 14-0107 |Travoprost Polpharma |Travoprostum 100 pg/2,5 ml [Pharmaceutical |NL/H/2748/001/1 [IA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
40 micrograms/ml eye ZBPE pudelite [Works A/001 razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeéSanu
drops, solution, Eye N1; N3; N6 Polpharma S.A.,

drops, solution, 40
pg/ml

Polija
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130

96-0205

Diacarb 250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Acetazolamidum

250 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N30

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

96-0205/1B/003

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunota saskana ar jaunako
apstiprinato QRD standartformu, pievienojot aicinajumu zinot par
nevélamam blakusparadibam.

131

11-0327

Orlistat Polpharma 60
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 60 mg

Orlistatum

60 mg ABPE
pudele ar
papira/vaska/Al/P
ET/PE
membranu un PE
vacinu N42;
N84; 60 mg
PVH/PHTFE
aluminija
blisteris N42;
N60; N84; N90;
60 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N42;
N60; N84; N90;
60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
sikporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42;
N84; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu
desikantu N84;
N42

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

PL/H/0145/001/1
B/006

IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats uzglabasanas laiks gatavajam
produktam blisteriepakojuma. Bija:3 gadi; biis: 2 gadi.

132

14-0096

Diafer 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Ferrum

100 mg/2 mi
Stikla ampula
N1; N5; N10;
N25

Pharmacosmos
A/S, Danija

SE/H/1164/002/11/

005

II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/75 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

133

10-0203

Monofer 100 mg/ml
solution for injection or
infusion, Solution for
injection or infusion,
100 mg/ml

Ferrum

200 mg/2 ml
Stikla ampula
N5; N10; 500
mg/5 ml Stikla
ampula N2; N5;
500 mg/5 ml
Stikla flakons
N2; N5; N1,
1000 mg/10 mi
Stikla flakons
N2; N5; N1,
100 mg/1 ml
Stikla flakons
N5; N10; N1,
200 mg/2 ml
Stikla flakons
N5; N10; 100
mg/1 ml Stikla
ampula N5;
N10; 1000
mg/10 ml Stikla
ampula N2; N5

Pharmacosmos
A/S, Danija

SE/H/0734/001/1
B/017

IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas

134

99-0341

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

Cefprozilum

250 mg
Blisteris N10

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-0341/1A/005

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

135

99-0342

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

Cefprozilum

500 mg
Blisteris N10

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

99-0342/1A/005

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
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136 14-0010 [Lifodrox 5 mg/mleye [Moxifloxacinum |50 mg/10 ml  |PharmaSwiss DK/H/2221/001/1 |[IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
drops, solution, Eye ZBPE pudelite |Ceska republika [A/004 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
drops, solution, 5 mg/ml N1 s.r.0., Cehija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
ICN POLFA RZESZOW S.A., ul. Przemystowa 2 Rzeszow, 35-959
Polija.
137 03-0440 |Gingium 120 mg film- |Ginkgonis 120 mg PP/Al [Sandoz d.d., 03-0440/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- extractum siccum |blisteris N60; [Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 120 mg [raffinatum et N30; N100 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma

quantificatum

informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauti
bridinajumi par lietoSanas partrauksanu 3 - 4 dienas pirms kirurgiskas
operacijas, par krampju rasanas risku pacientiem ar epilepsiju;
mijiedarbiba ar efavirenzu, varfarinu, talinodolu, nifedipinu;
papildinata informacija par risku gritniecibas un barosanas ar kriiti
laika; papildinatas farmakokingtiskas TpasSibas un prekliniskie dati par
droSumu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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138 12-0127 [Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg gastro-resistant blisteris N7; Slovénija B/012/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
capsules, hard, Gastro- N14; 20 mg lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
resistant capsule, hard, ABPE pudele tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
20 mg N7; N10; N14 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Losec. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
ietekmi uz laboratoriskiem testiem. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu
mijiedarbiba ar klopidogrelu un metotreksatu. 5.1. apak$punkta
papildinatas farmakodinamiskas IpasSibas. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija 4.8. apak$punkta
pievienotas blakusparadibas- mikroskopisks kolits, smaga
hipomagni€mija, kas var izraistt hipokalciémiju. Hipomagni€mija,
kas var biit saistita arT ar hipokaliemiju. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
139 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, Naftifini 150 mg/15g [Sandoz GmbH, [00-0468/IA/009 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Cream, 10 mg/g hydrochloridum [ Aluminija Austrija procediira
tibina N1; 300
mg/30 g
Aluminija
tibina N1
140 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, Naftifini 150 mg/15g [Sandoz GmbH, |[00-0468/IA/008 [IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
Cream, 10 mg/g hydrochloridum  [Aluminija Austrija produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
tabina N1; 300 parametra svitroSana)
mg/30 g
Aluminija
tibina N1
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141 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/I1B/043 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procediira
suspension for injection [tetani, pertussis [pilnslirce N1; EMA/H/xxxx/WS/0773 ieklautas izmainas.
in pre-filled syringe, sine cellulisex  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |elementis ml/deva Stikla
for suspension for praeparatum, flakons un
injection in pre-filled poliomyelitidis  |pilnslirce bez
syringe inactivatum et pievienotas

haemophili stirpis|adatas N1;

b coniugatum N20; 0,5

adsorbatum ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10

142 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, |10 ml Stikla Santen Oy, 98-0732/1B/004/G|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
0.675/2/20 mg/ml eye  [Adenosinum, pudelite N1 Somija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
drops, solution, Eye Nicotinamidum standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
drops, solution, lietoSanas instrukcija ir saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
0.675/2/20 mg/ml paredzgto zalu markéjuma, zalu apraksta vai lieto$anas instrukcija,

istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma (09.10.2012.). Zalu apraksta
4.8.apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - alergisks konjunktivits
un kontaktdermatits (ar biezumu: reti). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

143 00-0575 |Vertirosan 50 mg/25 mg |Dimen- 1 UD PVH/AI |Sigmapharm 00-0575/1A/002 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Coated [hydrinatum, blisteris N10;  |Arzneimittel gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, 50 mg/25 mg Pyridoxini N40 GmbH & Co. atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

hydrochloridum KG, Austrija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas dimenhidrinats razotajs.
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144

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/I
A/018

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

145

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/1
A/014

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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146

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/I
A/016

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

147

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/1
A/017

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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148

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/I
A/015

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

149

06-0032

Tamsulosin
hydrochloride Synthon
0.4 mg modified release
capsules, hard, Modified
release capsules, hard,
0.4 mg

Tamsulosini
hydrochloridum

0,4 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N200; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N56; N9O;
N100; N200

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/1620/001/1
A/019

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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150

08-0358

Amlodipine Teva 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N90O;
N98; N100;
N112; N30
(3x10); N200;
N250; 10 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
10 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma

B.V., Niderlande

UK/H/1158/002/1

A/019/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bts: Teva
Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.
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151

08-0357

Amlodipine Teva 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28; 5
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N15;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N90; N98;
N100; N112;
N300 (10x30);
N30 (3x10);
N200; N250; 5
mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1158/001/1
A/019/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bts: Teva
Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

152

15-0096

Brinzolamide Teva 10
mg/ml eye drops,
suspension, Eye drops,
suspension, 10 mg/ml

Brinzolamidum

50 mg/5 ml
ZBPE pudelite
N1; N3

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2617/001/1
A/001

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

153

06-0002

Clarithromycin - Teva
250 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

Clarithrom-
ycinum

250 mg
PVH/AI
blisteris N14;
N12; N10;
N20; N120;
250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N12; N14;
N20; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0002/1A/ 008

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 23542 DR
Utrecht Niderlande Biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande
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154 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithrom- 500 mg Teva Pharma 06-0003/1A/ 008 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
500 mg film-coated ycinum PVH/AI B.V., Niderlande izmainas. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 23542 DR
tablets, Film-coated blisteris N14; Utrecht Niderlande Bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
tablets, 500 mg N10; N30; 500 Haarlem, Niderlande

mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14; N30

155 10-0023 |Doxorubicin Teva 2 Doxorubicini 50 mg/25 ml | Teva Pharma NL/H/1403/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum |Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/008 izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/1A/376/G.
solution for infusion , N1; 10 mg/5 ml Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
Concentrate for solution Stikla flakons B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva
for infusion, 2 mg/ml N1 Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

156 13-0075 |Perindopril Teva 10 mg |Perindoprili 10 mg Teva Pharma NL/H/2468/003/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film-tosilas Polipropiléna |B.V., Niderlande |A/008/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
coated tablets, 10 mg pudele N30; Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma

N60; N90; N90 B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva
(3x30); N100 Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

157 13-0074 |Perindopril Teva5 mg |Perindoprili 5 mg Teva Pharma NL/H/2468/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film{tosilas Polipropiléna |B.V., Niderlande |A/008/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
coated tablets, 5 mg pudele N30; Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma

N60; N90; N90 B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
(3x30); N100; Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.
N10

158 13-0088 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 2,5mg/0,625 |Teva Pharma NL/H/2467/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
Teva 2.5 mg/0.625 mg [tosilas, mg B.V., Niderlande |A/009 izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina Igaunija,
film-coated tablets, Film{Indapamidum Polipropiléna Griekija, Irija, Lietuva, Slovenija un Latvija. Bija: Teva Pharma
coated tablets, 2.5 pudelite N30; B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
mg/0.625 mg N60; N90; N90 Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.

(3x30): N100
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159 13-0088 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 2,5mg/0,625 |[Teva Pharma NL/H/2467/001/P [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
Teva 2.5 mg/0.625 mg [tosilas, mg B.V., Niderlande |/001 ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas mark&uma kop&jos
film-coated tablets, Film{Indapamidum Polipropiléna (common) tekstos 6. sadala zalem Perindopril/Indapamide Teva 2,5
coated tablets, 2.5 pudelite N30; mg/0,625 mg apvalkotas tabletes un Perindopril/Indapamide Teva 5
mg/0.625 mg N60; N90; N90 mg/1,25 mg apvalkotas tabletes; ka ar tiek labota lietoSanas

(3x30); N100 instrukcijas 3. sadala zalém Perindopril/Indapamide Teva 2,5
mg/0,625 mg apvalkotas tabletes.

160 13-0089 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 5mg/1,25 mg |Teva Pharma NL/H/2467/002/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
Teva 5 mg/1.25 mg film-|tosilas, Polipropiléna |B.V., Niderlande |A/009 izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina Igaunija,
coated tablets, Film- Indapamidum pudelite N30; Griekija, Irija, Lietuva, Slovénija un Latvija. Bija: Teva Pharma
coated tablets, 5 N60; N90; N90 B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; biis: Teva
mg/1.25 mg (3x30); N100 Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.

161 13-0089 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 5mg/1,25 mg |[Teva Pharma NL/H/2467/002/P [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav saistitas
Teva 5 mg/1.25 mg film-|tosilas, Polipropiléna |B.V., Niderlande |/001 ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas izmainas mark&uma kopgjos
coated tablets, Film- Indapamidum pudelite N30; (common) tekstos 6. sadala zalém Perindopril/Indapamide Teva 2,5
coated tablets, 5 N60; N90; N90 mg/0,625 mg apvalkotas tabletes un Perindopril/Indapamide Teva 5
mg/1.25 mg (3x30); N100 mg/1,25 mg apvalkotas tabletes; ka arT tiek labota lietosanas

instrukcijas 3. sadala zalém Perindopril/Indapamide Teva 2,5
mg/0,625 mg apvalkotas tabletes.

162 10-0265 [Piperacillin/Tazobactam [Piperacillinum, 4000 mg/500 |Teva Pharma NL/H/0829/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai adreses
Teva 4000 mg/500 mg [Tazobactamum [mg Stikla B.V., Niderlande [A/012 izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
powder for solution for flakons N1; Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma
infusion, Powder for N10 B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
solution for infusion, Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

4000 mg/500 mg

163 14-0142 |Travoprost Teva 40 Travoprostum 2,5ml PP Teva Pharma NL/H/2577/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/ml eye pudelite N1;  |B.V., Niderlande |A/004 izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
drops, solution, Eye N3; N6 Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma

drops, solution, 40
pg/ml

B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; biis: Teva
Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.
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164 14-0142 |Travoprost Teva 40 Travoprostum 2,5ml PP Teva Pharma NL/H/2577/001/1 [IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
micrograms/ml eye pudelite N1; B.V., Niderlande |A/002 razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
drops, solution, Eye N3; N6 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Merckle GmbH,
drops, solution, 40 Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, 89143, Vacija.
ug/ml

165 15-0084 |Travoprost Teva Pharma|Travoprostum 100 mcg/2,5 ml | Teva Pharma NL/H/3052/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
40 micrograms/ml eye ZBPE pudele |B.V., Niderlande |A/002 izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/376/G.
drops, solution, Eye N1; N3; N6 Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
drops, solution, 40 B.V., Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva
micrograms/ml Pharma B.V., Swensweg 5, 20131 GA Haarlem, Niderlande.

166 14-0222 | Xylometazoline/Dexpan | Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
thenol Teva 0.5 mg/50 [hydrochloridum, |ABPE pudele |B.V., Niderlande |B/008 maina Slovakija no Xylometazoline/dexpanthenol Teva uz NASAL
mg/ml nasal spray, Dexpanth-enolum|N1; 1 UD/10 DUO ACTIVE.
solution, Nasal spray, ml Stikla
solution, 0.5 mg/50 pudele
mg/ml (dzintarkrasas)

N1

167 14-0223 | Xylometazoline/Dexpan [ Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
thenol Teva 1 mg/50 hydrochloridum, |ABPE pudele |B.V., Niderlande |B/008 maina Slovakija no Xylometazoline/dexpanthenol Teva uz NASAL
mg/ml nasal spray, Dexpanth-enolum|N1; 1 UD/10 DUO ACTIVE.
solution, Nasal spray, ml Stikla
solution, 1 mg/50 mg/ml pudele

(dzintarkrasas)
N1

168 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  |Isosorbidi 20 mg Blisteris [UCB Pharma 99-0601/1B/006 |IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
prolonged-release dinitras N50; N20; GmbH, Vacija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
tablets, Prolonged- N100; N30; razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
release tablets, 20 mg N40; N56;

N60; N98

169 99-0602 |Cardiket retard 40 mg  |Isosorbidi 40 mg Blisteris JUCB Pharma 99-0602/1B/006 |IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release dinitras N50; N20; GmbH, Vacija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
tablets, Prolonged- N100; N30; razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana
release tablets, 40 mg N40; N56;

N60: N98
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170 13-0265 [Celecoxib Zentiva 100 |[Celecoxibum 100 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0440/001/1 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Cehija B/004/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N30; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N40; N50; celecoksibu.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
N60; N100 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
ieklautas izmainas.
171 13-0266 |Celecoxib Zentiva 200 |Celecoxibum 200 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0440/002/1 |1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Cehija B/004/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 200 mg blisteris N10; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N30; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N40; N50; celecoksibu.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
N60; N100 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.a Neliclas

izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa
icklautas izmainas.

Zalu registracijas
departamenta

vaditaja
M.Emersone
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