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10-0253

Glopenel 75 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 75 mg

Clopidogrelum

75 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N14;
N28; N30;
N50; N84;
N90; N100; 75
mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N14; N28;
N30; N50;
N84; N9O;
N100

AJS "Olainfarm",
Latvija

DK/H/1608/001/1
A/010

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

01-0187

Neomidantan 100 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Amantadini
hydrochloridum

100 mg
PVH/AI
blisteris N50

A/S "Olainfarm”,
Latvija

01-0187/1A/004

IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunots
primara un sekundara iepakojuma mark&uma teksts.

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
g/500 ml
ABPE pudele
N1

Abbott
Arzneimittel
GmbH, Vacija

AT/H/0242/001/1
B/021

IB B.1l.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
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4 10-0501 [Femoston conti 0.5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg |Abbott NL/H/2280/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/2.5 mg film-coated |Dydro- PVH/AI Arzneimittel AJ016/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma maina
tablets, Film-coated gesteronum blisteris N28; [GmbH, Vacija Belgija un Luksemburga. Bija: BGP products Belgium SPRL/BVBA,;
tablets, 0.5 mg/2.5 mg N84; N280 (10 biis: Mylan EPD SPRL/BVBA.

X 28)

5 04-0076 |Thromboreductin 0.5  [Anagrelidum 0,5 mg AOP Orphan 04-0076/1A/004 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg capsules, hard, Polietiléna Pharmaceuticals farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Capsules, hard, 0.5 mg pudele N100 |AG, Austrija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

6 08-0356 |Mikanisal 20 mg/g Ketoconazolum {1200 mg/60 g |[AS Grindeks, 08-0356/1B/004 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
shampoo, Shampoo, 20 Polietiléna Latvija apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/g pudelite N1; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

2000 mg/100 g kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

Polietiléna izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas

pudelite N1 darba daliSanas procediiru aktivai vielai ketokonazolam
(DK/W/0012/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija: Mikanisal nav ieteicams lietoSanai zidainiem un
bérniem, jo nav pietickamu datu par ta lietoSanas droSumu un
efektivitati §aja vecuma grupa. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.

7 08-0133 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 15mg Aurobindo NL/H/1261/001/I |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
15 mg orodispersible PAJ/AI/PVH/pa [Pharma Limited, |A/032 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Orodispersible pira/poliestera/ |Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 15 mg Al blisteris N6; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N18; N30; ievieSana.
N48; N90; N96

8 08-0134 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 30 mg Aurobindo NL/H/1261/002/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
30 mg orodispersible PAJ/AI/PVH/pa |Pharma Limited, |A/032 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Orodispersible pira/poliestera/ |Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 30 mg Al blisteris N6; sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N18; N30; ievieSana.
N48; N90; N96
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9 08-0135 |Mirtazapine Aurobindo [Mirtazapinum 45 mg Aurobindo NL/H/1261/003/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
45 mg orodispersible PA/AI/PVH/pa [Pharma Limited, |A/032 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Orodispersible pira/poliestera/ |Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
tablets, 45 mg Al blisteris N6; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N18; N30; ievie$ana.
N48; N90; N96
10 11-0312 |Gelaspan 4% solution  |Gelatina, Natrii |4 %/500 ml B.Braun UK/H/3634/001/1 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|chloridum, Natrii [Polietiléna Melsungen AG, [B/010 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, 4% acetas maiss N20; 4 | Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
trihydricus, Kalii |%/500 ml apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija
chloridum, Calcii |ZBPE pudele hlorida heksahidrata sertifikats.
chloridum N10
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum
11 06-0249 |Albumin Baxter 200 g/l |Humanum 20 g/200 ml Baxter AG, DE/H/0474/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
solution for infusion, albuminum Stikla flakons |Austrija B/039 maina Danija, Somija, Islandé, Norvégija un Zviedrija. Mainas no
Solution for infusion, N1; 10 g/50 ml Human Albumin Baxter uz Human Albumin Baxalta.
200 g/l Stikla flakons
N1
12 06-0248 |Albumin Baxter 50 g/l |Humanum 12,5 g/250 ml [Baxter AG, DE/H/0474/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
solution for infusion, albuminum Stikla flakons |Austrija B/039 maina Danija, Somija, Island€, Norvégija un Zviedrija. Mainas no
Solution for infusion, 50 N1; 25 g/500 Human Albumin Baxter uz Human Albumin Baxalta.
g/l ml Stikla
flakons N1
13 13-0098 [Recombinate 1000 1U/5 [Octocogum alfa |1000 IU/5 ml  |Baxter AG, NL/H/0043/006/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
ml powder and solvent Flakons, Austrija AJ068 izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
for solution for flakons un sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Baxter S.A.,
injection, Powder and ierice Baxjet II Boulevard Rene Branquart 80, Lessines, BE-7860, Belgija; bis:
solvent for solution for N1; 1000 1U/5 Baxalta Belgium Manufacturing SA, Boulevard Rene Branquart 80,
injection, 1000 1U/5 ml ml Flakons, Lessines, BE-7860, Belgija.
flakons un
injekciju

komplekts N1
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14 13-0096 |[Recombinate 250 IU/5 |Octocogum alfa 250 IU/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/004/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
ml powder and solvent Flakons, Austrija AJ068 izlaidi atbildiga raZotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
for solution for flakons un s€rijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma maina. Bija: Baxter S.A.,
injection, Powder and injekciju Boulevard Rene Branquart 80, Lessines, BE-7860, Belgija; biis:
solvent for solution for komplekts N1; Baxalta Belgium Manufacturing SA, Boulevard Rene Branquart 80,
injection, 250 1U/5 ml 250 1U/5 ml Lessines, BE-7860, Belgija.

Flakons,
flakons un
ierice Baxjet I1
N1

15 13-0097 |Recombinate 500 IU/5 |Octocogum alfa 500 IU/5 ml Baxter AG, NL/H/0043/005/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
ml powder and solvent Flakons, Austrija AJ068 izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
for solution for flakons un s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Baxter S.A.,
injection, Powder and injekciju Boulevard Rene Branquart 80, Lessines, BE-7860, Belgija; bis:
solvent for solution for komplekts N1; Baxalta Belgium Manufacturing SA, Boulevard Rene Branquart 80,
injection, 500 1U/5 ml 500 1U/5 ml Lessines, BE-7860, Belgija.

Flakons,
flakons un
ierice Baxjet II
N1

16 96-0500 |Endoxan 1 g powder for |Cyclo- 1 g Stikla Baxter Oncology |96-0500/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [phosphamidum [flakons N1 GmbH, Vacija apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauno$ana atbilstosi jaunakajam
Powder for solution for ES paraugformam. Ieklauta informacija par zalu blakusparadibu
injection, 1 g zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

17 96-0498 |Endoxan 200 mg Cyclo- 200 mg Stikla |Baxter Oncology |96-0498/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
powder for solution for [phosphamidum |flakons N10; |GmbH, Vacija apraksta un lietoSanas instrukcijas atjauno$ana atbilstosi jaunakajam
injection, Powder for N1 ES paraugformam. Ieklauta informacija par zalu blakusparadibu
solution for injection, zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

200 mg
18 96-0501 |Endoxan 50 mg coated |[Cyclo- 50 mg Blisteris |Baxter Oncology |96-0501/IB/005 (IB C.I.z Izmainas za]u drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu

tablets, Coated tablets,
50 mg

phosphamidum

N50

GmbH, Vacija

apraksta un lietoSanas instrukcijas atjaunosana atbilstosi jaunakajam
ES paraugformam. Ieklauta informacija par zalu blakusparadibu
zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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19 96-0499 |Endoxan 500 mg Cyclo- 500 mg Stikla |Baxter Oncology |96-0499/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
powder for solution for |phosphamidum |flakons N1 GmbH, Vacija apraksta un lietoanas instrukcijas atjauno$ana atbilstosi jaunakajam
injection, Powder for ES paraugformam. Ieklauta informacija par zalu blakusparadibu
solution for injection, zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

500 mg

20 04-0250 |Advantan Milk 1 mg/g [Methyl- 20 mg/20 g Bayer Pharma  [04-0250/1B/003/G |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
cutaneous emulsion, prednisoloni Tabina N1; 50 |AG, Vacija galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
Cutaneous emulsion, 1 |aceponas mg/50 g apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa ieklauta
mg/g Tubina N1 izmaina.; IB B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra

pievieno$ana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskas izcelsmes produktu) drosuma vai kvalitates apsvéruma
del. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IB B.I1.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienosana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl

21 97-0444 |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis {3500 SV Berlin-Chemie [97-0444/IA/002 [IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- PVH/AI AG (Menarini reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 3500 U blisteris N20; |Group), Vacija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

N40; N100 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
pankreatina pulveris razotaja adrese.

22 97-0444 |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis |3500 SV Berlin-Chemie [97-0444/IB/004 |[IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI AG (Menarini iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 3500 U blisteris N20; |Group), Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N40; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

pankreatina pulveris.
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23 97-0444 |Mezym 3500 U film- Pancreatis pulvis |3500 SV Berlin-Chemie  [97-0444/11/006/G |II B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
coated tablets, Film- PVH/AI AG (Menarini parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un kaut viena
coated tablets, 3500 U blisteris N20; [Group), Vacija izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.

N40; N100 Tiek pievienota s€rijas kontroles vieta.; Il B.IL.b.2.b
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana un kaut viena
izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.
Tiek pievienota s€rijas kontroles vieta.; Il B.IL.b.2.b
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana un kaut viena
izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.
Tiek pievienota s€rijas kontroles vieta.

24 11-0251 |[Brufen 800 mg Ibuprofenum 800 mg ABPE |BGP Products |SE/H/0912/005/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged-release pudele N100; |SIA, Latvija AJ022 izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma maina
tablets, Prolonged- 800 mg Ungarija. Bija: Abbott Laboratories Magyarorszag Kft., Lechner
release tablets, 800 mg PVH/PVDH/AI Odon fasor 7, HU-1095 Budapest, Ungarija; buis: Mylan EPD Kft.,

blisteris N30 Lechner Odon fasor 7, HU-1095 Budapest, Ungarija.

25 13-0199 |Ramipril Billev 1,25 mg |Ramiprilum 1,25 mg Billev Pharma  [NL/H/2488/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, Tablets, 1,25 mg OPAJ/AI/PVH/ |Aps, Danija AJ004 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievieSana.

N30; N50;

N60; N9O;

N100

26 13-0202 |Ramipril Billev 10 mg [Ramiprilum 10 mg Billev Pharma  [NL/H/2488/004/1 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/ [Aps, Danija A/004 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N10; N14; sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N20; N28; ievieSana.

N30; N50;

N60; N9O;

N100
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27 13-0200 [Ramipril Billev 2,5 mg [Ramiprilum 2,5mg Billev Pharma  [NL/H/2488/002/1 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
tablets, Tablets, 2,5 mg OPAJ/AI/PVH/ |Aps, Danija AJ004 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievie$ana.
N30; N50;
N60; N9O;
N100
28 13-0201 |Ramipril Billev 5 mg Ramiprilum 5mg Billev Pharma  [NL/H/2488/003/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/ [Aps, Danija A/004 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N10; N14; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievieSana.
N30; N50;
N60; N9O;
N100
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29 01-0362 |Cutis compositum N Cutis suis, Hepar [2,2 ml Ampula [Biologische 01-0362/1A/005 |IA B.IIL.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
solution for injection,  [suis, Splen suis, [N5; N10; N50; [Heilmittel Heel paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,

Solution for injection

Placenta suis,
Glandula
suprarenalis suis,
Funiculus
umbilicalis suis,
Thuja
occidentalis,
Galium aparine,
Selenium,
Thallium
sulfuricum,
Strychnos ignatii,
Sulfur,
Cortisonum
aceticum, Urtica
urens,
Phosphoricum
acidum, Calcium
fluoratum,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Aesculus
hippocastanum,
Ichthyolum,
Ledum palustre,
Arctium lappa,
Acidum
formicicum,

N100

GmbH, Vacija

lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
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Acidum alpha-
ketoglutaricum,
Acidum
fumaricum,
Natrium
diethyloxal-
aceticum
30 98-0182 |Vertigoheel tablets, Conium 1 UD Traucin$ |Biologische 98-0182/1A/003 |IA B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
Tablets maculatum, N50 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
Ambra grisea, GmbH, Vacija
Petroleum
rectificatum,
Anamirta
cocculus
31 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml |Claris NL/H/1268/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Lifesciences AJ012 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection or infusion, N1; 200 mg/20 [(UK) Limited, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Emulsion for injection ml Stikla Lielbritanija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
or infusion, 10 mg/ml flakons N1; propofols.
100 mg/10 ml
Stikla flakons
N1; 1000
mg/100 ml
Stikla flakons
N1
32 09-0145 |Propofol Claris 20 Propofolum 1000 mg/50 ml |Claris NL/H/1268/002/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Lifesciences AJ012 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection or infusion, N1 (UK) Limited, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Emulsion for injection Lielbritanija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

or infusion, 1000 mg/50
ml

propofols.
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33 15-0156 |Lutrate Depot 22.5 mg |Leuprorelini 22,5 mg Stikla |CSC ES/H/0141/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
powder and solvent for [acetas flakons, Pharmaceuticals [B/010/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Lielbritanija no Lutrate Depot uz
prolonged-release pilnslirce, Handels GmbH, Politrate Depot un Irija no Lutrate Depot uz Leuprorelin 3-month
suspension for injection, flakona Austrija Depot.
Powder and solvent for adapteris un
prolonged-release adata N1
suspension for injection,
22.5mg
34 15-0156 |[Lutrate Depot 22.5 mg |[Leuprorelini 22,5 mg Stikla |CSC ES/H/0141/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
powder and solvent for |acetas flakons, Pharmaceuticals |B/011 maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no Lutrate Depot uz
prolonged-release pilnslirce, Handels GmbH, Lutrate Depot Trimestral.
suspension for injection, flakona Austrija
Powder and solvent for adapteris un
prolonged-release adata N1
suspension for injection,
22.5mg
35 12-0199 [Lutrate Depot 3.75 mg |Leuprorelini 3,75 mg Stikla [CSC ES/H/0141/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
powder and solvent for [acetas flakons, Pharmaceuticals [B/010/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Lielbritanija no Lutrate Depot uz
prolonged-release pilnslirce, Handels GmbH, Politrate Depot un Irija no Lutrate Depot uz Leuprorelin 1-month
suspension for injection, flakona Austrija Depot.
Powder and solvent for adapteris un
prolonged-release adata N1
suspension for injection,
3.75mg
36 13-0205 [Salofalk 1,5 g gastro - |Mesalazinum 15¢ Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/004/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant prolonged Poliestera/Al/P [GmbH, Vacija |A/044 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
release granules, Gastro A E pacina N20; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant prolonged N30; N35; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
release granules, 1,5 g N45; N50; mesalazins.
N60; N70;
N90; N100;
N150

10
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37 13-0204 |Salofalk 1000 mg gastro - |Mesalazinum 1000 mg Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/002/1 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant prolonged release Poliestera/Al/P |GmbH, Vacija |A/044 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
granules, Gastro - resistant E pacina N20; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
prolonged release granules, N50; N60; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
1000 mg N100; N150 mesalazins.

38 13-0206 |Salofalk 3 g gastro - Mesalazinum 3¢ Dr. Falk Pharma [DE/H/0363/007/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant prolonged Poliestera/Al/P [GmbH, Vacija |A/044 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
release granules, Gastro A E pacina N10; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant prolonged N15; N20; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
release granules, 3 g N30; N50; mesalazins.

N60; N9O;

39 13-0203 [Salofalk 500 mg gastro - |Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma |DE/H/0363/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant prolonged Poliestera/Al/P (GmbH, Vacija |A/044 iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
release granules, Gastro - E pacina N50; ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
resistant prolonged N100; N300 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
release granules, 500 mg mesalazins.

40 02-0360 |Erolin 1 mg/ml syrup, [Loratadinum 120 mg/120 ml |Egis 02-0360/1B/005/G |IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite |Pharmaceuticals atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai

(dzintarkrasas) [PLC, Ungarija gatavajam produktam ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas

N1 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; [A
B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

41 12-0212 |Voxuten 100 mg Metoprololi 100 mg Egis DK/H/1307/003/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
prolonged-release succinas PVDH/PE/PV [Pharmaceuticals [A/020 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- H/Al blisteris  [PLC, Ungarija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 100 mg N10; N14; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N20; N28; ievieSana.
N30; N50;

N56; N6O;

N98; N100;

N50 (50x1)
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42 12-0213 |Voxuten 200 mg Metoprololi 200 mg Egis DK/H/1307/004/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
prolonged-release succinas PVDH/PE/PV [Pharmaceuticals |A/020 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- H/Al blisteris  |PLC, Ungarija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 200 mg N10; N14; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N20; N28; ievie$ana.
N30; N50;

N56; N60;

N98; N100;

N50 (50x1)

43 12-0210 |[Voxuten 25 mg Metoprololi 25 mg Egis DK/H/1307/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
prolonged-release succinas PVDH/PE/PV [Pharmaceuticals [A/020 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- H/Al blisteris  [PLC, Ungarija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 25 mg N10; N14; sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N20; N28; ievie$ana.
N30; N50;

N56; N60;

N98; N100;

N50 (50x1)

44 12-0211 |[Voxuten 50 mg Metoprololi 50 mg Egis DK/H/1307/002/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
prolonged-release succinas PVDH/PE/PV [Pharmaceuticals [A/020 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- H/Al blisteris  [PLC, Ungarija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 50 mg N10; N14; sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

N20; N28; ievie$ana.
N30; N50;

N56; N60;

N98; N100;

N50 (50x1)

45 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum |10 mg Stikla  [Ferring GmbH, ]10-0011/IB/009 (IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
powder and solvent for flakons un Vacija kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
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
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46 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lIsoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi  [01-0417/I1A/016/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele |AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion, 10 % Leucinum, N10; 10 ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Methioninum, %/1000 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Lysini acetas, Stikla pudele alaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

N6

13

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu alantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
argininu.; 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
alanina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu argininu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalaninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
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aktivo vielu fenilalantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozinu.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas izoleicina razotajs.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
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vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa icklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tirozinu.; 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$ana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
alanina razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesad/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.
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47 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/1A/017/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oleum raffinatum,|2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Grupa icklautas izmainas.Tiek atjaunots

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2566 ml
Triskameru
maisins N1
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sertifikats par aktivo vielu tirozinu.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas alanina razotajs.; 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 alantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
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argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
iecklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalaninu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalaninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alantnu.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
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ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

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

ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
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triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozinu.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakosanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un
par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas alanina razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoS$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas izoleicina razotajs.
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48 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/IA/019 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oleum raffinatum,|2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2566 ml
Triskameru
maisins N1

hloridu.
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49 08-0181 [SmofKabiven Central ~ [L-Alaninum, L- {1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/001/I |IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
emulsion for infusion, ~ |Argininum, maiss N2; N1; |AB, Zviedrija  |B/075 izmainas
Emulsion for infusions |Glycinum, L- 2463 ml
Histidinum, L= |gjofine maiss
IsoIetIJcmum, L- N1: N3: 493 ml
Leucinum, L- . .
Lysinum, L- Biofine maiss
Methioninum, L-  [N1: N6; 2463
Phenylalaninum, L-|MI Excel maiss
Prolinum, L- N2; N1; 1970
Serinum, ml Biofine
Taurinum, L- maiss N1; N4;
Threoninum, L- 11477 ml Excel
Tryptophanum, L- | majss N1; N4;
Tyrosinum, L- —1ggg m| Excel
Valinum, Calcii . i
chloridum, Natrii |18 N1 N4;
glycerophosphas, 98§ ml Biofine
Magnesii sulfas, ~ [Maiss N1; N4;
Kalii chloridum, {1477 ml
Natrii acetas, Zinci |Biofine maiss
sulfas, Glucosum, [N1; N4
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum

raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
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50 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- [1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/002/1 |IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; N2; |AB, Zviedrija  |B/075 izmainas
emulsion for infusion,  [Glycinum, L- 2463 ml
Emulsion for infusions [Histidinum, L-  |Biofine maiss
Isoleucinum, L- [N3; N1; 2463
Leucinum, L- ml Excel maiss
Lysinum, L- N1; N2; 986 mi
Methioninum, L- [Excel maiss
Phenylalaninum, |N4; N1; 493 ml
L-Prolinum, L-  |Biofine maiss
Serinum, N1; N6; 1970
Taurinum, L- ml Biofine
Threoninum, L- |maiss N4; N1;
Tryptophanum, L1477 mi
Tyrosinum, L-  |Biofine maiss
Valinum, N1; N4; 986 mi
Glucosum, Soiae |Biofine maiss
oleum raffinatum,|N1; N4; 1477

Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Excel maiss
N1; N4

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L4250 ml Stikla [Fresenius Kabi [04-0187/I1A/012/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion Lysini acetas, L- [500 ml Stikla |GmbH, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Methioninum, pudelite N10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Acetylcysteinum,
L-
Phenylalaninum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl- L-
tyrosinum
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tirozinu.; 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)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
alanina razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
izoleicina razotajs.; [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 fenilalaninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenilalaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
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Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalaninu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
iecklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
triptofanu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozinu.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
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gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alanina razotajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu alantnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tirozinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
argininu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
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histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas.Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilalantnu.
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06-0168

Geloplasma solution for
infusion, Solution for
infusion,

Gelatina, Natrii
chloridum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Kalii chloridum,
Natrii lactatis
solutio

500 ml PVH
maiss N1; N15;
500 mi
Freeflex
(poliolefina)
maiss N1; N20

Fresenius Kabi
France , Francija

FR/H/0290/001/1
A/014

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apaksSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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99-0513

Fluoxetine Lannacher 20
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris
N20

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0513/1B/002/G

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam produktam. Bija: 3 gadi;
bis: 5 gadi.; IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek maintti uzglabasanas nosacijumi gatavajam
produktam. Bija: Uzglabat temperattira I1dz 25 °C. Uzglabat
originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas; biis: Zalém nav
nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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54

99-0513

Fluoxetine Lannacher 20

mg capsules, hard,

Capsules, hard, 20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris
N20

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0513/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums pacientiem, kas
sanem elektrosoka terapiju, un bridinajums pacientiem, kas lieto
tamoksifénu, pievienota informacija par zalu ietekmi uz sirds-
asinsvadu sistému; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar metoprololu, tamoksifénu un ciproheptadinu; 4.6.
apakspunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu griitniecibas
laika un pievienota informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibam pediatriskaja populacija;
5.1. apak$punkta pievienoti klinisko p&tijumu dati par zalu ietekmi uz
augsanu; 5.3. apakSpunkta pievienoti dati par neklmiskajiem
petjjumiem ar zurkam un pelém; redakcionali izmainiti visi zalu
apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

55

98-0741

Zofran 8 mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

98-0741/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.9. apakspunkta ieklauta informacija par serotonina
sindroma gadfjumiem maziem b&rniem p&c peroralas pardozesanas,
ka ar1 norade par pardozesanas arstéSanu saskana ar kliniskajam
indikacijam vai nacionala toksikologijas centra vadlinijam, ja tadas
pieejamas. Lietosanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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56 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum |8 mg/4 ml GlaxoSmithKline|98-0617/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection, Ampula N5 Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, 8 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro$uma
mg/4 ml informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija par serotonina
sindroma gadfjumiem maziem b&rniem p&c peroralas pardozesanas,
ka ar1 norade par pardozeSanas arstéSanu saskana ar kltniskajam
indikacijam vai nacionala toksikologijas centra vadlinijam, ja tadas
pieejamas. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

57 05-0332 |Hexvix 85 mg powder |Hexamino- 85 mg Stikla  |Ipsen Pharma SE/H/0478/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
and solvent for solution [levulinatum flakons N1 SAS, Francija  |A/040/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for intravesical use, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Powder and solvent for sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for intravesical ievieSana.; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu
use , 85 mg piegadataju (ja mingts dokumentacija) svitroSana. Mainas nosaukums

stikla flakonu piegadatajam.

58 03-0243 |Somatuline Autogel 120 |Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma 03-0243/1B/010/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg solution for injection Pilnslirce N1  [SAS, Francija Izmainas ieklautas procedira IE/H/xxxx/WS/014. Tiek veiktas

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 120
mg

izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas procesa.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa icklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas
procesa.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Izmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa
iek]autas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida
acetata razoSanas procesa.
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59 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma 03-0241/1B/010/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg solution for injection Pilnslirce N1  |SAS, Francija Izmainas ieklautas procedara IE/H/xxxx/WS/014. Tiek veiktas
in pre-filled syringe, izmainas aktivas vielas lanreotida acetata raZo$anas procesa.; IB
Solution for injection in B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
pre-filled syringe, 60 mg ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razosanas
procesa.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Izmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa
iek]autas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida
acetata razoSanas procesa.
60 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma 03-0242/1B/010/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
mg solution for injection Piln§lirce N1 ~ [SAS, Francija Izmainas iek]autas procedira IE/H/xxxx/WS/014. Tiek veiktas
in pre-filled syringe, izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas procesa.; IB
Solution for injection in B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. [zmainas
pre-filled syringe, 90 mg ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas
procesa.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Izmainas ieklautas procedira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida
acetata razoSanas procesa.
61 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, |Ipsen Pharma 00-1008/1B/012/G |1B B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, §lirce
un 2 adatas N1;
N2; N6

SAS, Francija

Izmainas ieklautas procediira I[E/H/xxxx/WS/014. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas procesa.; IB
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. [zmainas
ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa icklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida acetata razoSanas
procesa.; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Izmainas ieklautas procediira IE/H/xxxx/WS/014. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas lanreotida
acetata raZzoSanas procesa.
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62 15-0068 |Dulsevia 30 mg gastro- [Duloxetinum 30 mg KRKA, d.d., SK/H/0155/001/1 |1B B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
resistant capsule, hard, OPAJ/AI/PE/des|Novo mesto, B/002 nosacTjumu maina. Citas izmainas. Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
Gastro-resistant capsule, ikants/AI/PE  |Slovénija gatavajam produktam. Bija: 18 m&nesi; bus: 2 gadi.
hard, 30 mg blisteris N7;
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N100
63 15-0069 |Dulsevia 60 mg gastro- |Duloxetinum 60 mg KRKA, d.d., SK/H/0155/002/1 |1B B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
resistant capsule, hard, OPA/AI/PE/des[Novo mesto, B/002 nosacijumu maipa. Citas izmainas. Tiek pagarinats uzglabasanas laiks
Gastro-resistant capsule, ikants/AI/PE  |Slovénija gatavajam produktam. Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.
hard, 60 mg blisteris N7;
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N100
64 13-0247 |[Tertensam 1.5 mg/10 Indapamidum, 1,5mg/10 mg ([Les Laboratoires [NL/H/2637/002/1 [IA B.Il.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas. ; [A
mg modified-release Amlodipinum PVH/AI Servier, Francija [A/008/G A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
tablets, Modified-release blisteris N15;
tablets, 1.5 mg/10 mg N30; N60;
N90; 1,5 mg/10
mg ABPE
pudele N100;
N500 (5x100)
65 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 mg [Indapamidum, 1,5mg/5mg [Les Laboratoires [NL/H/2637/001/1 [IA B.II.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas. ; A
modified-release tablets, |Amlodipinum ABPE pudele |Servier, Francija |A/008/G A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
Modified-release tablets, N100; N500
1.5 mg/5 mg (5X100); 1,5
mg/5 mg
PVH/AI
blisteris N15;
N30; N60; N90
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66 03-0504 |Relifex 1 g dispersible [Nabumetonum |1 g PVH/AI Meda AB, 03-0504/1A/009 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Dispersible blisteris N20; |Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 1 ¢ N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nabumetons.

67 06-0094 |Relifex 1 g film-coated [Nabumetonum |1 g PVH/AI Meda AB, 06-0094/1A/009 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated blisteris N20; [Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 1 ¢ N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nabumetons.

68 03-0503 |Relifex 500 mg film- Nabumetonum  |500 mg Meda AB, 03-0503/1A/009 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nabumetons.

69 11-0452 [Nodom 20 mg/mleye |Dorzolamidum 100 mg/5 ml  |Medana Pharma |PL/H/0165/001/1 |[IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta
drops, solution, Eye Polietiléna SA, Polija B/015 uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: uzglabat temperatura lidz 30
drops, solution, 20 pudele N1 °C; bus: uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
mg/ml

70 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 50 g Aluminija |Mepha Lda., 94-0008/1A/005 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

sulfoxidum, tabina N1 Portugale iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Dexpanthenolum, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Heparinum apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

natricum dimetilsulfoksida sertifikats.

71 00-1183 |Uvamin retard 100 mg [Nitrofurantoinum {100 mg Mepha Lda., 00-1183/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
prolonged release PVH/PVDH/AI|Portugale Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
capsules, hard, blisteris N20 standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un

Prolonged release
capsules, hard, 100 mg

lietoSanas instrukcija saskanoti.
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72 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum 100 ug PP/Al |Merck KGaA, |96-0325/ IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
micrograms tablets, natricum blisteris N50; |Vacija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Tablets, 100 pg N100; 100 pg Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem

PVH/AI papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
blisteris N50; veik§anu. Procediira DE/H/xxxx/WS/225 ieklautas izmainas.
N100 Iesniegts riska parvaldibas plans.

73 10-0255 |Euthyrox 25 micrograms|Levothyroxinum |25 ug PVH/AI |Merck KGaA, |10-0255/ IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,

tablets, Tablets, 25 pg  [natricum blisteris N50; [Vacija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
N100; N90; 25 Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
Hg PP/AI papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novert€juma
blisteris N50; veikSanu. Procedira DE/H/xxxx/WS/225 ieklautas izmainas.
N100; N90 Iesniegts riska parvaldibas plans.

74 08-0335 |Glucophage 1000 mg Metformini 1000 mg Merck Sante FR/H/0181/001/1 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [PVH/AI s.a.s., Francija  |A/109 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 1000 mg blisteris N20; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N30; N50; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N60; N90; ievie$ana.
N100; N120;

N180; N600;

N30 (1x30);

1000 mg ABPE

pudele N20;

N30; N50;

N60; N9O;

N100; N120;

N180; N600
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75

08-0335

Glucophage 1000 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100; N120;
N180; N600;
N30 (1x30);
1000 mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100; N120;
N180; N600

Merck Sante
s.a.s., Francija

FR/H/0181/001/I
A/110

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.

76

09-0344

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

Metformini
hydrochloridum

500 mg
PVH/AI
blisteris N100
(1x100); N9;
N20; N21,
N30; N40;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100;
N120; N200;
N500; N600;
N1000; 500 mg
ABPE pudele
N21; N30;
N40; N50;
N60; N100;

Merck Sante
s.a.s., Francija

FR/H/0181/003/
AJ109

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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77 09-0344  [Glucophage 500 mg film-  [Metformini 500 mg Merck Sante FR/H/0181/003/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
coated tablets, Film-coated [hydrochloridum |PVH/AI s.a.s., Francija  [A/110 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, 500 mg blisteris N100 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
(1x100); N9; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N21; ievie$ana.
N30; N40;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100;
N120; N200;
N500; N600;
N1000; 500 mg
ABPE pudele
N21; N30;
N40; N50;
N60; N100;
78 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, |Mometasoni 0,02 9/20 g Merck Sharp & [99-1030/IB/008 |[IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Cream, 1 mg/g furoas Tibina N1 Dohme B.V., procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Niderlande
79 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni 20 ml Merck Sharp & [99-1029/IB/011 |[IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
cutaneous solution, furoas Plastmasas Dohme B.V., procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienosana)
Cutaneous solution, 1 pudele N1 Niderlande
mg/g
80 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment |Mometasoni 0,02 9/20 g Merck Sharp & [99-1031/IB/007 |[IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
, Ointment, 1 mg/g furoas Ttbina N1 Dohme B.V., procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Niderlande
81 14-0137 |Theraflu SN 500 mg/30 |Paracetamolum, |240 ml PET Novartis Finland |DE/H/3724/001/11 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/30 ml syrup, Syrup, |Pseudoephedrini |pudele N1 Oy, Somija /004 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem

500 mg/30 mg/30 ml

hydrochloridum
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82

08-0265

Ropinirole Orion 1 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Ropinirolum

1 mg ABPE
pudele N21;
N84

Orion
Corporation,
Somija

LV/H/0133/003/I
B/009/G

IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part) ; Var RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas

83

08-0266

Ropinirole Orion 2 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Ropinirolum

2 mg ABPE
pudele N21;
N84

Orion
Corporation,
Somija

LV/H/0133/004/1
B/009/G

IB B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
; IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part)

84

08-0267

Ropinirole Orion 5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Ropinirolum

5 mg ABPE
pudele N21;
N84

Orion
Corporation,
Somija

LV/H/0133/005/1
B/009/G

IB B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
; IB B.l.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas ierobezotas
pieejamibas dala (Restricted Part)
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85 06-0048 |Inspra 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI |Pfizer Europe NL/H/0506/001/11 [II C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N30; |MA EEIG, /039 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 25 mg N10; N20; Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira

N28; N50; NL/H/xxxx/WS/130 ieklauta izmaina. Zalu apraksta 4.8.apaksSpunkta
N90; N100; un lietosanas instrukcijas 4.punkta svitrota blakusparadiba - miokarda
N200; N20 infarkts, saskana ar gala noveértgjuma zinojumu (29.09.2015).

(20x1); N30

(30x1); N50

(50x1); N90

(90x1); N100

(100x1); N200

(200x1); N10

(10x1)

86 06-0049 |Inspra 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI |Pfizer Europe NL/H/0506/002/11 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N30; |MA EEIG, /039 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 50 mg N10; N20; Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedara

N28; N50; NL/H/xxxx/WS/130 ieklauta izmaina. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta
N90; N100; un lietoSanas instrukcijas 4.punkta svitrota blakusparadiba - miokarda
N200; N20 infarkts, saskana ar gala noveértéjuma zinojumu (29.09.2015).

(20x1); N30

(30x1); N50

(50x1); N90

(90x1); N100

(100x1); N200

(200x1); N10

(10x1)

87 09-0169 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 190 mg Pharmaceutical [DK/H/1310/004/ |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
190 mg prolonged- succinas PVDH/PE/PV |Works DC/IA/017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
release tablets, H/AI blisteris  |Polpharma SA, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Prolonged-release N10; N14; Polija sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 190 mg N20; N28; ievieSana.

N30; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98;
N100
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88 09-0166 |Metoprolol Polpharma [Metoprololi 23,75 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/001/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
23.75 mg prolonged- succinas PVDH/PE/PV [Works AJ017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
release tablets, H/Al blisteris  [Polpharma SA, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Prolonged-release N10; N14; Polija sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 23.75 mg N20; N28; ievieSana.
N30; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98;
N100
89 09-0167 |Metoprolol Polpharma [Metoprololi 47,5 mg Pharmaceutical |DK/H/1310/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
47.5 mg prolonged- succinas PVDH/PE/PV |Works DC/1A/017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
release tablets, H/Al blisteris |Polpharma SA, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Prolonged-release N10; N14; Polija sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, 47.5 mg N20; N28; ievieSana.
N30; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98;
N100
90 09-0168 |Metoprolol Polpharma |Metoprololi 95 mg Pharmaceutical [DK/H/1310/003/I |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
95 mg prolonged-release |succinas PVDH/PE/PV |Works A/017 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- H/Al blisteris |Polpharma SA, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 95 mg N10; N14; Polija sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N20; N28; ievie$ana.
N30; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98;
N100
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91 11-0385 |Sevoflurane Piramal Sevofluranum 100 %/250 ml [Piramal UK/H/4252/001/1 [IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
100% Inhalation Pudelite N1 Healthcare UK |A/010/G diapazonu) palielina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
Vapour, liquid, Limited, apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA
Inhalation vapour, Lielbritanija B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
liquid, 100 % razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa

ieklautas izmainas.; IA B.I.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats aktivas vielas sevoflurana s€rijas apjoms.

92 10-0105 |Repaglinide Portfarma 1 |Repaglinidum 1mg Portfarma ehf, JUK/H/2157/002/1 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg tablets, Tablets, 1 PA/AI/PVH//Al|Islande AJ016 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg blisteris N9O; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N30 sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

93 10-0106 |Repaglinide Portfarma 2 [Repaglinidum 2mg Portfarma ehf, [UK/H/2157/003/I |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg tablets, Tablets, 2 PA/AI/PVH//Al|Islande AJ016 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg blisteris N9O; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N30 sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

94 12-0241 |Latanoprost/Timolol Latanoprostum, |[2,5ml ZBPE |Ranbaxy UK DE/H/3022/001/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Ranbaxy 50 Timololum pudelite N1;  |Ltd., AJ005 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
micrograms/5 mg/ml eye N3; N6 Lielbritanija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

drops, solution, Eye
drops, solution, 50 pg/5
mg/ml

sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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95 09-0276 |lbuprofen-ratiopharm  |lIbuprofenum 400 mg Ratiopharm DE/H/1382/001/1 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas pamaciba, lai
400 mg film-coated PVH/AI GmbH, Vacija |B/018 nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
tablets, Film-coated blisteris N6; izskatiSanai (Savienibas procedaru). Zales ietilpst noteiktaja
tablets, 400 mg N10; N12; procediras darbibas joma. Harmoniz€ta droSuma informacija saskana
N20; N30; ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMEA/H/A-31/1401 [émumu.
N50; N100; Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots ieteikums samazinat
N250; N60 nevelamas blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu Tsakaja
perioda, kads nepieciesams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas risku,
lietojot ibuprofenu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi jaizverte
lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju,
sastréguma sirds mazspéju, sirds i$§€misko slimibu, perifero arteriju
un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstosas arstéSanas
pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu riska faktoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
96 99-0403 |Pulmozyme 2500 U/2,5 [Dornasum alfa [2,5mg/2,5ml [Roche Latvija  [99-0403/IB/003 |[IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
ml nebulizer solution, Polietiléna SIA, Latvija aizstasana vai pievieno$ana)
Nebulizer solution, 2500 ampula N6;
u/2,5ml N30
97 95-0119 |Rocephin 1 g powder for|Ceftriaxonum 1 g Stikla Roche Latvija  [UK/H/5791/002/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection or flakons N1 SIA, Latvija WS/002 grozijumiem, jo ipasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1 g

klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedura
UK/H/xxxx/WS/127 iesaistitas izmainas. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par ceftriaksona
izraisttu viltus pazeminatu glikozes Iimeni asinis, lietojot noteiktas
glikozes Itmena noteikSanas sisteémas. 4.8. apakspunkts papildinats ar
informaciju par ceftriaksona izgulsné$anas iespgjamibu urincelos
beérniem, kas lieto lielas ceftriaksona devas un pacientiem ar citiem
riska faktoriem (dehifdrataciju, gultas rezimu). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.
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98 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  |03-0245/1B/020 |IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
syringe, Suspension for [tetani et lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
injection in pre-filled poliomyelitidis farmakopejai. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0796 ieklautas izmainas.
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
99 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [98-0242/IB/012 |IB B.III.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce|S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
Suspension for injection adatam N1; 0,5 farmakopejai. Procedira EMA/H/xxxx/WS/0796 ieklautas izmainas.
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla
ml/dose pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1
100 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/1B/034 |IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
suspension for injection |[tetani, pertussis [pilnslirce N1; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
in pre-filled syringe, sine cellulisex  |N10; N20; 0,5 farmakopejai. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0796 ieklautas izmainas.
Powder and suspension |elementis ml/deva Stikla
for suspension for praeparatum, flakons un
injection in pre-filled poliomyelitidis  |pilnslirce bez
syringe inactivatumet  [pievienotas
haemophili stirpis|adatas N1;
b coniugatum N20; 0,5
adsorbatum ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10
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101 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |02-0343/1B/027 |IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 [S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml farmakopejai. Procediira EMA/H/xxxx/WS/0796 ieklautas izmainas.
syringe, elementis Stikla piln§lirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce bez
adatas N1;
N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
N1; N10; N20
102 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroqu[200 mg Sanofi-aventis  [99-0231/IA/013 [IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- ini sulfas PVH/AI Latvia SIA, razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas
coated tablets, 200 mg blisteris N60  |Latvija
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103 02-0462 |Cilveka albumina 20% |Humanum 20 %/100 ml  |SIA "Baltijas 02-0462/11/005/G |11 B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas
§kidums infiizijam, albuminum Pudelite N1; 20| Terapeitiskais izcelsmes za]u razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, seriju

Solution for infusion, 20
%

%/50 ml
Pudelite N1

Serviss", Latvija

kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats
gatava produkta razotajs un primara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainiti gatava produkta uzglabasanas
nosacijumi.; II B.IL.b.2.c3 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar ar biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu s@rijas parbaudi/testéSanu un kaut viena izmantotajam testa
metodém ir biologiska/imunologiska/imunokimiska metode. Grupa ieklauta
izmaina. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizvietoSana. Par s€rijas kontroli
atbildiga razotaja aizvietoSana.; IB B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu s€rijas apjoma palielinaSana/samazinasana bez razoS$anas
procesa izmainam (piemeram, razosanas linijasdubultosana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek mainits s€rijas apjoms.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs. Tiek svitrots
gatava produkta razotajs, sekundaras iepakosanas vieta, kvalitates kontroles
vieta. Tiek svitrots par se€rijas izlaidi atbildigais razotajs.; Il B.l.a.1.e Aktivas
vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstats aktivas vielas cilveka albumina razotajs.; IB B.Il.d.z
Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija.

43



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

104

95-0330

Human albumin BTS 50
g/l solution for infusion,
Solution for infusion, 50

g/l

Humanum
albuminum

25 g/500 ml
Stikla pudele
N1; 12,5 g/250
ml Stikla
pudele N1; 5
9/100 ml Stikla
pudele N1

SIA "Baltijas
Terapeitiskais
Serviss", Latvija

95-0330/11/005/G

II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu razo$anas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats
gatava produkta razotajs un primara iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.f.1.d Gatava
produkta vai atSkaidita/Skidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek mainiti gatava produkta uzglabasanas
nosacijumi.; II B.IL.b.2.c3 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar ar biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu s@rijas parbaudi/testéSanu un kaut viena izmantotajam testa
metodém ir biologiska/imunologiska/imunokimiska metode. Grupa ieklauta
izmaina. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizvietoSana. Par s€rijas kontroli
atbildiga razotaja aizvietoSana.; IB B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zalu s€rijas apjoma palielinaSana/samazinasana bez razoS$anas
procesa izmainam (piemeram, razosanas linijasdubultosana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek mainits s€rijas apjoms.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs. Tiek svitrots
gatava produkta razotajs, sekundaras iepakosanas vieta, kvalitates kontroles
vieta. Tiek svitrots par se€rijas izlaidi atbildigais razotajs.; Il B.l.a.1.e Aktivas
vielas razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek aizstats aktivas vielas cilveka albumina razotajs.; IB B.Il.d.z
Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija.

105

12-0203

Cisplatin Strides 1
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 1 mg/ml

Cisplatinum

100 mg/100 ml
Stikla flakons
N1; 50 mg/50
ml Stikla
flakons N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

NL/H/2083/001/1
A/004

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Strides
Arcolab Polska Sp z.0.0., 10 Daniszewska Street, 03-230 Warsaw,
Polija; buis: Agila Specialties Polska Sp.z 0.0., 10 Daniszewska
Street, 03-230 Warsaw, Polija.
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106 12-0203 [Cisplatin Strides 1 Cisplatinum 100 mg/100 ml |Strides Arcolab [NL/H/2083/001/1 |IA B.ILb.2.cl Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml concentrate for Stikla flakons |International AJ005 razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
solution for infusion, N1; 50 mg/50 |Limited, Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs Mylan S.A.S.,
Concentrate for solution ml Stikla Lielbritanija 117 Allée des Parcs, 69800 Saint-Priest, Francija.
for infusion, 1 mg/ml flakons N1

107 12-0203 [Cisplatin Strides 1 Cisplatinum 100 mg/100 ml |Strides Arcolab |NL/H/2083/001/I |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
mg/ml concentrate for Stikla flakons |International B/003/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

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

N1; 50 mg/50
ml Stikla
flakons N1

Limited,
Lielbritanija

45

kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Austrija. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin
Mylan. Zalu nosaukuma maina Belgija. Bija: Cisplatin Strides; bas:
Cisplatine Mylan. Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Cisplatin
Strides; bis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Kipra. Bija:
Cisplatin Strides; biis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina
Cehija. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma
maina Vacija. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Danija. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin
Mylan. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Cisplatin Strides; bs:
Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Griekija. Bija: Cisplatin
Strides; biis: Cisplatin/Mylan. Zalu nosaukuma maina Spanija. Bija:
Cisplatin Strides bis: Cisplatino Mylan. Zalu nosaukuma maina
Somija. Bija: Cisplatin Strides; bis: Cisplatin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Francija. Bija: Cisplatin Strides Arcolab
International; bis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina
Irija. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin. Zalu nosaukuma maina
Islande. Bija: Cisplatin Strides; biis: Cisplatin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Italija. Bija: Cisplatino Strides; bus: Cisplatino
Mylan. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija: Cisplatin Strides; bs:
Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Luksemburga. Bija:
Cisplatine Strides; bus: Cisplatine Mylan. Zalu nosaukuma maina
Malta. Bija: Cisplatin Strides; bus: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma
maina Niderlandg. Bija: Cisplatine Strides; bis: Cisplatine Mylan.
Zalu nosaukuma maina Norvégija. Bija: Cisplatin Strides; bis:
Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Cisplatin




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/76 pielikums Nr.3-2

8

Strides; bs: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Portugal€. Bija:
Cisplatina Strides; bus: Cisplatina Mylan. Zalu nosaukuma maina
Rumanija. Bija: Cisplatin Strides Arcolab International; bis:
Cisplatin Mylan. Za]u nosaukuma maina Zviedrija. Bija: Cisplatin
Strides; bis: Cisplatin Mylan. Zalu nosaukuma maina Sloveénija. Bija:
Cisplatin Strides Arcolab International; bus: Cisplatin Mylan. Zalu
nosaukuma maina Slovakija. Bija: Cisplatina Strides; bus: Cisplatina
Mylan.

108

12-0135

Docetaxel Strides 40
mg/ml concentrate and
solvent for solution for
infusion, Concentrate
and solvent for solution
for infusion, 40 mg/ml

Docetaxelum

20 mg/0,5 ml
Stikla flakons
N1; 80 mg/2 ml
Stikla flakons
N1

Strides Arcolab
International
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1973/001/1
AJ005

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Strides
Arcolab Polska Sp z.0.0., 10 Daniszewska Street, 03-230 Warsaw,
Polija; bus: Agila Specialties Polska Sp.z 0.0., 10 Daniszewska
Street, 03-230 Warsaw, Polija.
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109 12-0135 |Docetaxel Strides 40 Docetaxelum 20 mg/0,5 ml  [Strides Arcolab [NL/H/1973/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg/ml concentrate and Stikla flakons |International B/004/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
solvent for solution for N1; 80 mg/2 ml{Limited, kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
infusion, Concentrate Stikla flakons |Lielbritanija sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

and solvent for solution
for infusion, 40 mg/ml

N1
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ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Austrija. Bija: Docetaxel Strides; buis: Docetaxel
Mylan. Zalu nosaukuma maina Belgija. Bija: Docetaxel Strides; bs:
Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Docetaxel
Strides; bus: DocetaxelMylan. Zalu nosaukuma maina Kipra. Bija:
Docetaxel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Cehija. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu
nosaukuma maina Vacija. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel
Mylan. Zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Docetaxel Strides; bis:
Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija: Docetakseel
Strides; bus: Docetaxkseel Mylan. Zalu nosaukuma maina Griekija.
Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel/Mylan. Zalu nosaukuma
maina Somija. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu
nosaukuma maina Francija. Bija: Docetaxel Strides Arcolab
International; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Ungarija. Bija: Docetaxel Strides; biis: DocetaxelMylan. Zalu
nosaukuma maina Irija. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel
Mylan. Zalu nosaukuma maina Island@. Bija: Docetaxel Strides; biis:
Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina Italija. Bija: Docetaxel
Strides; bus: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija:
Docetakselis Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Luksemburga. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu
nosaukuma maina Malta. Bija: Docetaxel Strides; biis: Docetaxel
Mylan. Zalu nosaukuma maina Niderland&. Bija: Docetaxel Strides;
biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina Norvégija. Bija:
Docetaxel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Polija. Bija: Docetaksel Strides; biis: Docetaxel Mylan. Zalu
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nosaukuma maina Rumanija. Bija: Docetaxel Strides Arcolab
International; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Zviedrija. Bija: Docetaxel Strides; btis: Docetaxel Mylan. Zalu
nosaukuma maina Slovénija. Bija: Docetaxel Strides Arcolab
International; biis: Docetaxel Mylan. Zalu nosaukuma maina
Slovakija. Bija: Docetaxel Strides; bus: Docetaxel Mylan. Zalu
nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Docetaxel Strides; bils:
Docetaxel Mylan
110 03-0430 |Pamol 500 mg film- Paracetamolum |500 mg Takeda Pharma |03-0430/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Bezmaksas sekundara mark&juma
coated tablets, Film- Blisteris N10  |AS, lgaunija teksta labojums - papildinats 15. punkts ar indikacijam.
coated tablets, 500 mg
111 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Meto- 10 mg Stikla  [Teva Pharma 96-0393/1A/008 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 10 mg clopramidum pudelite NS0  [B.V., Niderlande izmainas. 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.
112 14-0168 [Docetaxel Teva Pharma [Docetaxelum 20 mg/1 mi Teva Pharma UK/H/5460/001/1 [TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
20 mg/ml concentrate Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/003/G iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for solution for infusion, N1; 160 mg/8 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
Concentrate for solution ml Stikla razotdja (razotdja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
for infusion, 20 mg/ml flakons N1; aktivas vielas docetaksela, beziidens sertifikats no jauna razotaja.
140 mg/7 ml
Stikla flakons
N1; 80 mg/4 ml

Stikla flakons
N1
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113 10-0237 |Dorzolamide/Timolol |Dorzolamidum, |5 ml ZBPE Teva Pharma UK/H/1505/001/11{II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Teva 20 mg/5 mg/ml eye| Timololum pudele N1; N2; |B.V., Niderlande |/021 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
drops, solution, Eye N3; N6 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro$uma
drops, solution, 20 mg/5 informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu
mg/ml apraksta 4.4. apak$punkta pievienoti bridinajumi, ripigi novérot

pacientus ar zemu endot€lija §tinu skaitu un hroniskiem radzenes
defektiem anamn@zg, jo var rasties radzenes tiska; pacientus
kirurgiskas anestézijas laika, jo oftalmologiskie b&ta blokatori var
blokét adrenalina iedarbibu. 4.6. pievienots bridinajums, nelietot
dorzolamidu/timololu griitniecibas laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

114 13-0253 [Mometasone Teva50 |Mometasoni 50 mcg/dose Teva Pharma UK/H/4971/001/1 |TIA B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
micrograms/actuation  |furoas ABPE pudele  [B V., Niderlande [A/009/G testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Tiek veiktas
nasal spray, suspension, NGO .(1)(.60. ‘ izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa procediira.
Nasal spray, suspension, izsmidzinajumi);

50 pg/actuation NMQ (1.X140 .
izsmidzinajumi);
N280 (2x140
izsmidzinajumi);
N420 (3x140
izsmidzinajumi);
N120 (1x120
izsmidzinajumi)
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115 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri 20 mg/1 mi Teva UK/H/0453/002/11{IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Mainita
solution for injection,  |acetas Stikla pilnslirce |Pharmaceuticals |/147/G farmakoterapeitiska grupa: pretaudz&ju un iminmodul&josie Iidzekli,
pre-filled syringe, N28; N7; N30; |Ltd., citi imanstimulatori. ; IT C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas
Solution for injection, N90 (3x30) Lielbritanija pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Terapeitiska
pre-filled syringe, 20 indikacija grozita un saskanota ar citam stiprumam apstiprinato, bas:
mg/ml Copaxone indicéts recidivéjosu multiplas sklerozes (MS) formu
arst€Sanai (svarigu informaciju par populaciju, kura pieradita
efektivitate, skatit 5.1. apakSpunkta). [zmainas lietosanas instrukcija
nav nepiecieSamas.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata
dros$uma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Pievienota informacija par kliniskajos p&tjjumos un p&cregistracijas
lietoSanas laika noveroto mijiedarbibu ar biezak lietotajam terapijam
multiplas sklerozes pacientiem, ka arT informacija par biezak
noverotajam balkusparadibam. [zmainas lietosanas instrukcija nav
nepieciesamas.
116 09-0345 |Aspirin Cardio 100 mg [Acidum acetyl- [100 mg PP/Al [UAB Bayer, 09-0345/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Tiek veikts labojums argja iepakojuma
gastro-resistant tablets, [salicylicum blisteris N28; |Lietuva (kartona kastite) mark&juma teksta 15. punkta, kur tiek ieklauts
Gastro-resistant tablets, N98 teikums - Indikacijas, devas un sikaku informaciju skatit lietoSanas
100 mg instrukcija.
117 00-0122 |Topamax 100 mg film- [Topiramatum 100 mg UAB Johnson & |SE/H/0110/003/I [IA B.ILb.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- Plastmasas Johnson, Lietuva |B/074/G pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.; IB
coated tablets, 100 mg pudele N20; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
N28; N30; izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N50; N56; sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija:
N60; N100; Janssen-Cilag S.p.a., 04010 Borgo S. Michele, Latina, Italija; bas:
N200 (2x100); Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
100 mg Al/AIl Latina (LT), Italija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
blisteris N28; starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
N60; N10; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N20; N30; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N50; N56; svitrosana (ja ming&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
N100; N200 atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta.
(2x100)
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118 00-0120 |Topamax 25 mg film-  [Topiramatum 25 mg Al/Al  JUAB Johnson & |SE/H/0110/001/1 |IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

coated tablets, Film- blisteris N28; [Johnson, Lietuva |B/074/G pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IB

coated tablets, 25 mg N60; N20; A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
N10; N30; izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N50; N56; serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija:
N100; N200 Janssen-Cilag S.p.a., 04010 Borgo S. Michele, Latina, Italija; bs:
(2x100); 25 mg Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
Plastmasas Latina (LT), Italija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
pudele N20; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N28; N30; serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N50; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N100; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi
N200 (2x100) atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta.

119 00-0121 |Topamax 50 mg film-  |Topiramatum 50 mg AlI/AI  |UAB Johnson & |SE/H/0110/002/1 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai

coated tablets, Film- blisteris N28; [Johnson, Lietuva |B/074/G pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IB

coated tablets, 50 mg N60; N10; A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
N20; N30; izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N50; N56; serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija:
N100; N200 Janssen-Cilag S.p.a., 04010 Borgo S. Michele, Latina, Italija; bis:
(2x100); 50 mg Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
Plastmasas Latina (LT), Italija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
pudele N20; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N28; N30; serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
N50; N56; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N60; N100; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi

N200 (2x100)

atbildigais razotajs un sekundaras iepakosanas vieta.
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120 06-0169 |Xyzal 0.5 mg/ml oral Levocetirizini 100 mg/200 ml {[UCB Pharma Oy |DE/H/0299/003/11 {II C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, |dihydro- Stikla pudele |Finland, Somija |/067/G grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
0.5 mg/ml chloridum (dzintarkrasas) klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro$uma
N1; 37,5 mg/75 informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
ml Stikla apraksta 4.3. apak$punkta pievienota kontrindikacija: paaugstinata
pudele jutiba pret hidroksizinu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
(dzintarkrasas) saskanota.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
N1; 75 mg/150 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
ml Stikla klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro$uma
pudele informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
(dzintarkrasas) apraksta 4.5. apakspunkta ieklauts bridinajums par uzmanibas un
N1 ricibsp&jas pavajinasanos, lietojot vienlaicigi cetirizinu un alkoholu,
vai CNS nomacosas zales. Veiktas redakcionalas izmainas un
produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
121 05-0407 |Xyzal 5 mg coated Levocetirizini 5mg UCB Pharma Oy [DE/H/0299/001/11 I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated dihydro- OPAJ/AI/PVH/ |Finland, Somija [/067/G grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, 5 mg chloridum Al blisteris N7; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma
N28; N1; N2; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
N4; N5; N10; apraksta 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija: paaugstinata
N20; N100; jutiba pret hidroksizinu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
N14; N15; saskanota.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
N21; N30; grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
N40; N50; klmnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N60; N70; informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
N90; N20 apraksta 4.5. apakspunkta ieklauts bridinajums par uzmanibas un
(2x10); N100 ricibspgjas pavajinasanos, lietojot vienlaicigi cetirizinu un alkoholu
(10x10) vai CNS nomacosas zales. Veiktas redakcionalas izmaigas un
produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
122 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml eye [Brimonidini 20 mg/10 ml [Unimed Pharma [07-0275/11/001  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
drops, solution, Eye tartras ZBPE pudele (spol.sr.0., Tiek atjaunota aktivas vielas brimonidina tartrata pamatlieta.
drops, solution, 2 mg/ml N1; 10 mg/5 ml|Slovakija
ZBPE pudele
N1; N3
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123 12-0268 [Nylosed 10 mg/ml Propofolum 200 mg/20 ml |Warszawskie PL/H/0184/001/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
emulsion for injection or Stikla flakons |Zaklady AJ001 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
infusion, Emulsion for N5; N10 Farmaceutyczne kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
injection or infusion, 10 Polfa S.A., Polija sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/ml ievieSana.

124 04-0020 |Bisogamma 5 mg film- |Bisoprololi 5 mg Blisteris |Worwag Pharma |04-0020/1A/003/G|1A B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- fumaras N30; N50; GmbH & razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg Co.KG, Vacija Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotdjs. Bija: Generosan

Pudelite N300 GmbH, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Vacija; biis: Worwag
Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Str. 7, 71034 Boblingen, Vacija.;
IA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitro$ana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa vielai, paligvielai.. Svitrots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par aktivo vielu bisoprolola fumaratu.

125 03-0125 |Milgamma 100 mg/100 [Benfothiaminum, |1 UD Blisteris [W&rwag Pharma (03-0125/1A/004  [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |Pyridoxini N30; N500; GmbH & iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 100 [hydrochloridum |N100; N60 Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/100 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

piridoksina hidrohloridu.

126 05-0014 |Moxogamma 0,2 mg Moxonidinum 0,2 mg Worwag Pharma |NL/H/0397/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|GmbH & AJ022/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 0,2 mg blisteris N30; |Co.KG, Vacija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

N50; N100; sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N10; N20; ievieSana.

N28; N56;

N98; N400
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127 05-0015 |Moxogamma 0,3 mg Moxonidinum 0,3mg Worwag Pharma [NL/H/0397/002/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|GmbH & AJ022/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 0,3 mg blisteris N30; [Co.KG, Vacija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N50; N100; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N10; N20; ievie$ana.
N28; N56;
N98; N400
128 05-0016 |Moxogamma 0,4 mg Moxonidinum 0,4 mg Worwag Pharma [NL/H/0397/003/1 |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|GmbH & AJ022/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 0,4 mg blisteris N30; [Co.KG, Vacija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N50; N100; sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N10; N20; ievie$ana.
N28; N56;
N98; N400
129 15-0054 |Atorvastatin Zentiva 80 |Atorvastatinum |80 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0473/004/1 |IA B.1l.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu
mg film-coated tablets, OPAJAI/PVH/ |Cehija AJ003 apvalka svara izmainas: cietas zalu formas
Film-coated tablets, 80 Al blisteris N7;
mg N10; N14;
N28; N30
(3x10); N50;
N56; N60
(6x10); N90
(9x10); N98;
N100; N200

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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