Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k. |Reg. Zalu nosaukums, Aktivas vielas Informacija par iepakojumu [Registracijas Procediiras Izmainu bitiba
numurs |zalu forma, nosaukums apliectbas numurs
stiprums/ ipasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8

1 04-0346 |Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs N50 3M Deutschland |04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum, GmbH, Vacija  |0346/IB/001/G [starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas
solution for injection, [Epinephrini vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Solution for injection, [hydrochloridum kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
40 mg/0,006 mg/ml paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija) ; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam ; IB
B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas.

2 04-0346 |Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs N50 3M Deutschland [04-0346/1B/002 (1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum, GmbH, Vacija sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
solution for injection, |Epinephrini salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Solution for injection, |hydrochloridum palielinats s€rijas apjoms.

40 mg/0,006 mg/ml

3 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs N50 3M Deutschland [04- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum, GmbH, Vacija  [0347/IB/001/G |starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
solution for injection, |Epinephrini vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Solution for injection, |hydrochloridum kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
40 mg/0,012 mg/ml paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija) ; IA B.Il.a.3.bl Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam ; IB
B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas.

4 12-0172 [Metamizole Sodium- |Metamizolum 1000 mg/2 ml Briina stikla AJ/S "Kalceks", |12-0172/IB/005(IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Kalceks 500 mg/ml  |natricum ampula N10 (5x2); N100 Latvija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém

solution for injection,
Solution for injection,
500 mg/ml

(5x20); 2500 mg/5 ml Briina
stikla ampula N5 (5x1); N100
(5x20)

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
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5 95-0293 |Mebendazole- Mebendazolum  [100 mg PVH/AI blisteris N6  [A/S Grindeks, 95-0293/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Grindeks 100 mg Latvija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tabletes, Tabletes, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma

droSuma pamatdatiem. Ieklauti bridinajumi par
krampjiem un Stivensa-Dzonsona sindromu; mijiedarbiba
ar cimetidinu un metronidazolu; bridinajumi par lietoSanu
gritniecibas un baroSanas ar kriiti laika; pardozesanas
simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 09-0509 |Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Stikla flakons |Accord UK/H/1123/00 (IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml solution for hydrochloridum  [N1; 100 mg/50 ml Stikla Healthcare 1/1B/022 iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu
injection or infusion, flakons N1; 20 mg/10 ml Limited, formas.

Solution for injection Stikla flakons N1; 50 mg/25 |Lielbritanija
or infusion, 2 mg/ml ml Stikla flakons N1; 10 mg/5
ml Stikla flakons N1

7 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Stikla flakons [Actavis Group  |[UK/H/1000/00 |II B.II.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/ml concentrate for N1; 150 mg/25 ml Stikla PTC ehf., Islande [1/11/033 primara iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
solution for infusion, flakons N1; 30 mg/5 ml Stikla biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

Concentrate for flakons N1; 300 mg/50 ml
solution for infusion, Stikla flakons N1
6 mg/ml

8 05-0462 |Citalopram Actavis |Citalopramum 20 mg PVH/PVDH/AI blisteris|Actavis Nordic  [DK/H/0762/00 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 mg film-coated N28; N10; N14; N20; N30; A/S, Danija 2/1A/047 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated N50; N56; N98; N100; 20 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, 20 mg ABPE pudelite N30; N60; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

N100; N250; N500 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

9 10-0499 [Tetmodis 25 mg Tetrabenazinum |25 mg ABPE traucin§ N112  |AOP Orphan UK/H/1816/00 |IA C.1.9.a. Izmainas pasreizgja farmakovigilances
tablets, Tablets, 25 Pharmaceuticals |1/1A/008 sisteéma, kas noraditas farmakovigilances detalizéta
mg AG , Austrija sist€émas apraksta: par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalificetas personas (QPPV) maina, izmainas
QPPV kontaktinformacija un/vai aizvietosanas kartiba.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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98-0366

Bromhexine-Grindeks
4 mg tabletes,
Tablets, 4 mg

Bromhexini
hydrochloridum

4 mg PVH/AI blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-
0366/1A/004/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.

11

95-0038

Bromhexine-Grindeks
4 mg/5 ml strups,
Syrup, 4 mg/5 ml

Bromhexini
hydrochloridum

80 mg/100 ml Stikla pudele
N1

AS Grindeks,
Latvija

95-
0038/1A/005/G

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija. ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.
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12 98-0367 |Bromhexine-Grindeks|Bromhexini 8 mg PVH/AI blisteris N50 AS Grindeks, 98- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
8 mg tabletes, hydrochloridum Latvija 0367/IA/005/G |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
Tablets, 8 mg farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Izmainas aktivas vielas bromheksina hidrohlorida
specifikacija. ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.
13 96-0300 |Viprosal B ointment, |Venenum Viperae [30 g Aluminija tiba N1; 50 g |AS Grindeks, 96-0300/1B/010]|IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Ointment berus siccum, Aluminija tiba N1 Latvija procedira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Citas
Acidum izmainas gatava produkta testa procediira (pievienoSana).
salicylicum,
Camphora
racemica,
Terebinthinae
aetheroleum
14 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI blisteris Aurobindo NL/H/1459/003|1A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
1000 mg film-coated [hydrochloridum |N20; N30; N40; N50; N60; Pharma Limited, [/IA/040 iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
tablets, Film-coated N70; N80; N90; N100; N120; |Lielbritanija formas.
tablets, 1000 mg N180; 1000 mg ABPE pudele
N60; N100; N500; 1000 mg
PVH/PVDH/AI blisteris N20;
N30; N40; N50; N60; N70;
N80; N90; N100; N120; N180
15 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI blisteris Aurobindo NL/H/1459/003|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg film-coated |hydrochloridum  |N20; N30; N40; N50; N60; Pharma Limited, [/IA/037 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N70; N80; N90; N100; N120; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 1000 mg N180; 1000 mg ABPE pudele vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N100; N500; 1000 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
PVH/PVDHY/AI blisteris N20; vielu metformina hidrohlorids.
N30; N40; N50; N60; N70;
N80; N90; N100; N120; N180
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16 09-0032 |Metformin Aurobindo|Metformini 1000 mg PVH/AI blisteris Aurobindo NL/H/1459/003|1B B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
1000 mg film-coated |hydrochloridum  |N20; N30; N40; N50; N60; Pharma Limited, |/IB/041 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Pievienots
tablets, Film-coated N70; N80; N90; N100; N120; |Lielbritanija alternativs aktivas ogles mitruma adsorbants (bija:
tablets, 2000 mg N180; 1000 mg ABPE pudele pacina, bis: pacina vai metala traucins).
N60; N100; N500; 1000 mg
PVH/PVDH/AI blisteris N20;
N30; N40; N50; N60; N70;
N80; N90; N100; N120; N180
17 09-0030 |Metformin Aurobindo|Metformini 500 mg PVH/PVDH/AI Aurobindo NL/H/1459/001|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated [hydrochloridum  [blisteris N20; N28; N30; N40; |Pharma Limited, |/IA/037 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N42; N50; N56; N60; N70; Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 500 mg N80; N84; N90; N98; N100; vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N200; N300; N400; N120; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N180; 500 mg ABPE pudele vielu metformina hidrohlorids.
N100; N400; N500; 500 mg
PVH/AI blisteris N20; N28;
N30; N40; N42; N50; N56;
N60; N70; N80; N84; N90;
N98; N100; N200; N300;
N400; N120; N180
18 09-0030 |Metformin Aurobindo|Metformini 500 mg PVH/PVDH/AI Aurobindo NL/H/1459/001|1B B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
500 mg film-coated [hydrochloridum  [blisteris N20; N28; N30; N40; |Pharma Limited, [/1B/041 primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Pievienots
tablets, Film-coated N42; N50; N56; N60; N70; Lielbritanija alternativs aktivas ogles mitruma adsorbants (bija:
tablets, 500 mg N80; N84; N90; N98; N100; pacina, bis: pacina vai metala traucins).
N200; N300; N400; N120;
N180; 500 mg ABPE pudele
N100; N400; N500; 500 mg
PVH/AI blisteris N20; N28;
N30; N40; N42; N50; N56;
N60; N70; N80; N84; N90;
N98; N100; N200; N300;
N400; N120; N180
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19 09-0031

Metformin Aurobindo
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg ABPE pudele N100;
N400; N500; 850 mg PVH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180; 850 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002
/IA/040

IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas

20 09-0031

Metformin Aurobindo
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg ABPE pudele N100;
N400; N500; 850 mg PVH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180; 850 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002
/1A/037

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 metformina hidrohlorids.

21 09-0031

Metformin Aurobindo
850 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg ABPE pudele N100;
N400; N500; 850 mg PVH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180; 850 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N20; N28; N30; N40;
N42; N50; N56; N60; N70;
N80; N84; N90; N98; N100;
N200; N300; N400; N120;
N180

Aurobindo
Pharma Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002
/1B/041

IB B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primaro iepakojumu. Citas izmainas.. Pievienots
alternativs aktivas ogles mitruma adsorbants (bija:
pacina, biis: pacina vai metala traucins).
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22 14-0250 |Physioneal 35 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 13.6  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 1/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
13.6 mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii
(S)- lactatis
solutio

dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 5000
ml; PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs, dializes komplekts ar
atvazamu mehanismu N2; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N2; 2500 ml;
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N4; N5; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N2; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs
N3; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
maiss, luera savienotajs N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N5; N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotdjs N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3

nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukuriizas cieti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta ,,Fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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23 14-0251 |Physioneal 35 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 22.7  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 2/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
22.7 mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii
(S)- lactatis
solutio

dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 5000
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs, dializes komplekts ar
atvazamu mehanismu N2; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N2; 2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru maiss, luera savienotajs N4; N5;
2500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
dubultmaiss, luera savienotajs N3; N4; 5000
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; 2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs
N3; 1500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
maiss, luera savienotajs N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts N2; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N5; N6; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5

nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukuriizas cieti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta ,,Fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
24 14-0252 |Physioneal 35 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 38.6  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 3/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
38.6 mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii
(S)- lactatis
solutio

dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 5000
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs, dializes komplekts ar
atvazamu mehanismu N2; 4500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N2; 2500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru maiss, luera savienotajs N4; N5;
2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
dubultmaiss, lineo savienotajs N4; N5; 5000
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs N2; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; 1500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru maiss, luera savienotajs N5; N6;
1500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
dubultmaiss, lineo savienotdjs N5; N6; 5000
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs, dializes komplekts N2;
2500 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
maiss, luera savienotajs N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3

nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukuriizas cieti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta ,,Fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 14-0253 |Physioneal 40 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 13.6  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 4/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
13.6 mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii
(S)- lactatis
solutio

dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 4500
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts ar atvazamu
mehanismu N2; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; 2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs
N3; 5000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru
maiss, luera savienotajs N2; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotdjs N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3

nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukuriizas cieti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta ,,Fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 14-0254 |Physioneal 40 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 22.7  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 5/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

mg/ml solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
22.7 mg/ml

Natrii chloridum,
Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Natrii
(S)- lactatis
solutio

dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 4500
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs N2; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts ar atvazamu
mehanismu N2; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N4; N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N2; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE
divkameru maiss, luera savienotajs N3; 1500
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss,
luera savienotajs N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera
savienotajs, dializes komplekts N2; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3

nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
reakcija uz kukuriizas cieti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem.
Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta ,,Fertilitate,
gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 14-0255 |Physioneal 40 Clear- |Glucosum 1500 ml PP/PA/PPISEBS/PE divkameru 1 Baxter Latvija ~ [DK/H/0590/00 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
. dubultmaiss, luera savienotajs N5; N6; 2500 .. _. . .. . _ . o=
Flex Glucose 38.6  |anhydricum, ml PPIPA/PP/SEBS/PE divkameru SIA, Latvija 6/11/026/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml solution for Natrii chloridum, |[dubultmaiss, lineo savienotajs N3; N4; 4500 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
peritoneal dialysis, [Calcii chloridum ;“' PPIPA/ PP:_SAE?\]SZ/PSEO‘SS’E”W“ maiss, Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
A R ) uera savienotajs N2; . . .
Solution for dihydricum, PP/PAIPP/SEBS/PE divkameru maiss, luera dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
peritoneal dialysis,  |Magnesii savienotajs, dializes komplekts ar atvazamu paaugstinatas jutibas reakcijam, ko izraisa alergiska
- mehanismu N2; 2000 ml .. _ .. _ . .
38.6 mg/ml chlorldum PPIPAIPPISEBS/PE divkamery maiss, luera .reakcua.l.lz kukuruz.as cieti. Zalu ap.raksts un 11§tosanas
hexahydricum, savienotajs N4; N5; 2500 ml instrukcija saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar
Natrii PPIPAIPPISEBS/PE divkameru dubultmaiss, bitiskiem za]u apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu
hvd b luera savienotajs N3; N4; 5000 ml . kvalita Klinisko. klinisk .
ydrogenocarbona | peypajpp/seBs/pe divkameru maiss, luera vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
s, Natrii (S)- savienotajs N2; 3000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
lactatis solutio divkameru dubultmaiss, lineo savienotajs informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem.
N3; 2000 ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru . ) ’ .o -
dubultmaiss, linco savienotjs N4; N5; 3000 Atjaunots bridinajums par paaugstinatu laktata limena
ml PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, risku, kuru laika iesp&jama smaga hipotensija, sepse;
luera savienotajs N3; 1500 ml . . _ .. . _ el
PP/PAJPPISEBS/PE divkameru maiss, luera atj aur}ota informacija 4.6. apak§punkta ,Fertilitate,
savienotajs N5; N6; 5000 ml gritnieciba un barosana ar kriiti". Zalu apraksts un
PP/PA/PPISEBS/PE divkamery maiss, luera lieto3anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
savienotajs, dializes komplekts N2; 2500 ml . . _
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru maiss, luera pienemtajam standartformam.
savienotajs N3; N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
lineo savienotajs N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS/PE divkameru dubultmaiss,
luera savienotajs N3
28 10-0196 |Sevoflurane Baxter |Sevofluranum 250 ml Aluminija pudele N1; |Baxter S.A., DK/H/0784/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
jap g P
100% Inhalation N6 Belgija 1/1A/041 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
vapour, liquid, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Inhalation vapour, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
liquid, 100 % plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

29 14-0115 |Apleek 60 Gestodenum, 2,1 mg/550 mcg Bayer Pharma FR/H/0547/001 [TIA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
micrograms/13 Ethinylestradiolu [PET/papira/Al/PE pacina N3; |AG, Vacija /1A/001/G atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas
micrograms/24 hours |m N9; N18 parbaudes/testésanas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
transdermal patch, pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Gedeon
Transdermal patch, Richter Plc., 19-21. Gyomroi str., Budapest H-1103,

60 ng/13 pg/24 h Ungarija.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.

30 14-0115 |Apleek 60 Gestodenum, 2,1 mg/550 mcg Bayer Pharma FR/H/0547/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
micrograms/13 Ethinyles- PET/papira/Al/PE pacina N3; |AG, Vacija /1B/002 nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Bija: Apleek; bis:
micrograms/24 hours [tradiolum N9; N18 Eileen. Zalu nosaukuma maina Francija, Austrija,
transdermal patch, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Somija, Vacija,
Transdermal patch, Griekija, Ungarija, Irija, Islandg, Luksemburga, Malta,
60 pg/13 ng/24 h Niderlandg, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija,

Slovénija, Spanija un Lielbritanija. Bija: Apleek; bis:
Lisvy.
31 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis [3500 SV PVH/AI blisteris Berlin-Chemie  |97- IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

coated tablets, Film-
coated tablets, 3500
U

N20; N40; N100

AG (Menarini
Group), Vacija

0444/1A/010/G

noteiks$ana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai ; [A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis [3500 SV PVH/AI blisteris Berlin-Chemie  |97- IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- N20; N40; N100 AG (Menarini 0444/1A/009/G |Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
coated tablets, 3500 Group), Vacija izmainas ; TA B.II1.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu
U atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; [A B.II1.2.z Izmaina, ko
izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A B.II1.2.z
Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
izmainas ; IA B.II1.2.z [zmaina, ko izdara, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; [A B.II1.2.z Izmaina, ko
izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A B.II1.2.z
Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
33 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis [3500 SV PVH/AI blisteris Berlin-Chemie  |97-0444/1B/007|1B B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
coated tablets, Film- N20; N40; N100 AG (Menarini sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
coated tablets, 3500 Group), Vacija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
U
34 97-0444 |Mezym 3500 U film- |Pancreatis pulvis [3500 SV PVH/AI blisteris Berlin-Chemie  |97-0444/1B/011|1B B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
coated tablets, Film- N20; N40; N100 AG (Menarini parametros un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas.
coated tablets, 3500 Group), Vacija
U
35 13-0049 |[Brufen 200 mg Ibuprofenum 200 mg Papira/PE/Al/PE BGP Products UK/H/4995/00 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
effervescent granules, pacina N12; N20; N30 SIA, Latvija 1/1A/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas

Effervescent granules,
200 mg

Tpasnieka nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Abbott
Products EOOD, 48 Sitnyakovo Blvd., 7th floor, Serdika
offices, 1505 Sofia, Bulgarija; biis: Mylan EOOD, 48
Sitnyakovo Blvd., 7th floor, Serdika offices, 1505 Sofia,
Bulgarija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 99-0102 |Agnucaston 4 mg film{Agni casti fructus {4 mg PVH/PVDH/AI blisteris |Bionorica SE, 99- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- |extractum siccum [N60; N30 Vacija 0102/1A/001 [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 4 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

37 11-0497 |Bronchipret Tl oral |Thymi herbae 100 ml Stikla pudelite N1; 50 [Bionorica SE, 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral extractum ml Stikla pudelite N1 Vacija 0497/1AJ001  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, 150 mg/15 |[fluidum, Hederae kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/1 g helicis folii izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

extractum fluidum plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

38 11-0330 [Bronchipret TP film- |Thymi herbae 160 mg/60 mg PVH/PVDH/AI |Bionorica SE, 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- [extractum siccum, [blisteris N20; N50 (2 x 25); Vacija 0330/1A/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 160 Primulae radicis |N100 (4 x 25); N100 (5 x 20) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/60 mg extractum siccum izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

39 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, |1 UD PVH/PVDH/AI blisteris |Bionorica SE, 10- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets [Levistici radix, N60; N120 Vacija 0544/1A/019  |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Rosmarini folium kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

40 11-0053 [Klimadynon 2,8 mg |Cimicifugae 2,8 mg PVH/PVDH/AI Bionorica SE, 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, |rhizomae blisteris N60; N90 Vacija 0053/IA/003  |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, [extractum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

2,8 mg

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

41 94-0108 |Mastodynon N oral |lris, 100 ml Stikla pudelite N1; 50 |Bionorica SE, 94- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Oral |Caulophyllum ml Stikla pudelite N1 Vacija 0108/1A/002 [ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution thalictroides, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Cyclamen izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
purpurascens, plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Vitex agnus- ievieSana.

castus, Lilium

tigrinum, Ignatia

amara

42 09-0469 |Mastodynon tablets, |Vitex agnus- 1 UD PVH/PVDHY/AI blisteris |Bionorica SE, 09- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

Tablets castus, N60; N120 Vacija 0469/1A/022  |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Caulophyllum kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
thalictroides, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Cyclamen plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
purpurascens, Nux ievieSana.
vomica, Iris
versicolor, Lilium
tigrinum

43 94-0106 |Sinupret coated Verbenae herba, |1 UD PVH/PVDH/AI blisteris |Bionorica SE, 94- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets [Rumicis herba, N50; N100 Vacija 0106/1A/021 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Primulae flos, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Gentianae radix, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

Sambuci flos plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

44 11-0348 |[Sinupret forte coated |Gentianae radix, |1 UD PVH/PVDH/AI blisteris |Bionorica SE, 11- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets |Verbenae herba, [N20; N50; N100 Vacija 0348/1A/019 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Rumicis herba, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Sambuci flos, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

Primulae flos plana. Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

45 94-0107 |Sinupret oral drops, |Verbenae herba, [100 ml Stikla pudelite N1 Bionorica SE, 94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution, Oral drops, [Sambuci flos, Vacija 0107/1A/JO01 [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution Rumicis herba, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Primulae flos, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Gentianae radix plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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46 02-0218 |Tonsilgon N oral Althaeae radix, 50 ml Pudelite N1; 100 ml Bionorica SE, 02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Oral [Matricariae flos, [Pudelite N1 Vacija 0218/1A/001  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution Equiseti herba, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Juglandis folium, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Millefolii herba, plana. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Quercus cortex, ievieSana.
Taraxaci herba
47 06-0147 |Nivalin 10 mg tablets, | Galantamini 10 mg PVH/AI blisteris N20  [BRIZ SIA, 06-0147/1B/017 1B C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzgto zalu
Tablets, 10 mg hydrobromidum  [(10x2) Latvija mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,

1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0044/002) aktivai vielai galantaminam.
Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienota informacija
par doz€Sanu pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem,;
pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucgjumiem;
pacientiem ar epilepsiju vai Parkinsona slimibu,
pacientiem ar Alcheimera tipa demenci; 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar muskulu
relaksantiem; redakcionali izmainiti visi zalu apraksta
apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti
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48

06-0146

Nivalin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Galantamini
hydrobromidum

5 mg PVH/AI blisteris
(caurspidigs) N60 (20x3)

BRIZ SIA,
Latvija

06-0146/1B/017

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0044/002) aktivai vielai galantaminam.
Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta pievienota informacija
par doz€Sanu pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem; 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi
pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem;
pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucgjumiem;
pacientiem ar epilepsiju vai Parkinsona slimibu,
pacientiem ar Alcheimera tipa demenci; 4.5. apak$punkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar muskulu
relaksantiem; redakcionali izmainiti visi zalu apraksta
apakspunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

49

00-0007

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

Timololi maleas

25 mg/5 ml Plastmasas flakons
N1; N3; N6

Chauvin
ankerpharm
GmbH, Vacija

00-
0007/1A/003/G

IA B.IL.b.2.¢c2 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Chauvin ankerpharm GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija;
biis: Dr.Gerhard Mann chem.-pharm.Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija,
Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija.; [A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
sekundaras iepakosanas vieta.

50

11-0276

Bramitob 300 mg/4
ml nebuliser solution,
Nebuliser solution,
300 mg/4 ml

Tobramycinum

300 mg/4 ml Polietiléna
flakons N16; N28; N56; N4

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

11-0276/11/021

II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var
biitiski ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati
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Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2
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51 93-0431 |Vinpocetine Covex 5 |Vinpocetinum 5 mg PVH/AI blisteris N25; |[COVEX S.A., 93- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg tablets, Tablets, 5 N50 Spanija 0431/1A/005  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
52 03-0112 |Halixol 15 mg/5ml  |Ambroxoli 300 mg/100 ml Pudelite N1 Egis 03- IA B.1l.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava
syrup, Syrup, 15 mg/5|hydrochloridum Pharmaceuticals |0112/1A/002/G |(paligvielas): aromatizé$anas vai krasojuma sistémas
ml PLC, Ungarija komponensu pievieno$ana, svitroSana vai aizstaSana.
Tiek aizvietota paligviela - zemenu aromatizetajs. ; IA
B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas
komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstaSana.
Tiek aizvietota paligviela - bananu aromatizetajs.
53 00-0911 |Pramistar 600 mg Pramiracetamum |[600 mg PVDH/PE/PVH/AI F.LR.M.A 00- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
film-coated tablets, blisteris N20 S.p.A., Italija 0911/1A/003  |izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu

Film-coated tablets,
600 mg

apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama drosuma vienotas vertgjuma procediiras
PSUSA/00002492/201409 aktivai vielai
pramiracetamam. Atjaunota informacija par zalu
lietoSanu pieaugusajiem, un noradijums par zalu
nepiemerotibu lietoSanai pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standatformam.
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54 02-0111 |Vaminolact solution |Alaninum, 500 ml Pudelite N1; N10; 100 |Fresenius Kabi  [02-0111/IB/015(IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution [Argininum, Acidum |m] Pudelite N1; N10 AB, Zviedrija sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru
for infusion asparticum, Acidum planots izmantot sterilas zal&s, ja sintézes pedgjos
glutamlcum, posmos izmanto fideni un nav noradits, ka materiala
ﬁ:;’tclldr:l:\rl?m sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas
Isoleucinum, vielas triptofana sertifikats.
Cysteinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
55 13-0038 [Imatinib Fresenius Imatinibum 100 mg PVDH/PE/PVH/AI Fresenius Kabi  |NL/H/2556/001|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Kabi 100 mg film- blisteris N10; N20; N30; N60; |Deutschland /1B/006 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, Film- N90; N120; N180 GmbH, Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem). Gatavajam
coated tablets, 100 produktam pagarinats uzglabasanas laiks (bija: 2 gadi,
mg biis: 3 gadi).
56 13-0039 [Imatinib Fresenius Imatinibum 400 mg PVDH/PE/PVH/AI Fresenius Kabi  |NL/H/2556/002|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
Kabi 400 mg film- blisteris N10; N20; N30; N60; |Deutschland /1B/006 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
coated tablets, Film- N90; N120; N180 GmbH, Vacija (pamatojoties uz reala laika datiem). Gatavajam
coated tablets, 400 produktam pagarinats uzglabasanas laiks (bija: 2 gadi,
mg biis: 3 gadi).
57 14-0147 [Cisplatin Kabi 1 Cisplatinum 50 mg/50 ml Stikla flakons Fresenius Kabi  |UK/H/5324/00 |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
mg/ml concentrate for (dzintarkrasas) N1; 20 mg/20 [Oncology Plc., |1/1B/003 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
solution for infusion, ml Stikla flakons Lielbritanija Citas izmainas

Concentrate for
solution for infusion,
1 mg/ml

(dzintarkrasas) N1; 10 mg/10
ml Stikla flakons
(dzintarkrasas) N1; 100
mg/100 ml Stikla flakons
(dzintarkrasas) N1

20




Izmainas Latvijas Zalu registra
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58 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla pilnslirce ~ [GlaxoSmithKline |FR/H/0251/002 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
suspension for diphtheriae, tetani,|N1; N20; N10; 0,5 ml/deva Biologicals S.A., |/WS/097 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
injection in pre-filled |pertussis sine Stikla piln§lirce ar 1 adatu N1; |Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmaina ietilpst
syringe, Suspension [cellulis ex N10; N20; 0,5 ml/deva Stikla procediira EMEA/H/xxxx/WS/0775.
for injection in pre-  |elementis pilnslirce ar 2 adatam N1;
filled syringe praeparatum et N10; N20
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
59 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  [Diphtheria 0,5 ml Stikla pilnslirce + GlaxoSmithKline {00-1011/1B/044|1B B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
powder and toxoidum, Tetanus  [flakons N1; N10; N20; N50; Biologicals S.A., izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
suspension for toxoi(_jum, ~ |IN100 Belgija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmaina ietilpst
suspension for Toxoidum pertussis procediira EMEA/H/xxxx/WS/0775.
injection, Powder and (PT), -
. Haemagglutininum
SUSpens!on for filamentosum
suspension for (FHA), Pertacinum,
injection Haemophili stirpis b
coniugatum, Virus
poliomyelitidis
typus 1 (Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-1),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 3 (Saukett),
inactivatum
60 99-0039 |Augmentin 400 Amoxicillinum, |35 ml Stikla pudelite N1; 140 |GlaxoSmithKline |UK/H/4737/00 [IB B.V.b.1.z Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, lai
mg/57 mg/5 ml Acidum ml Stikla pudelite N1; 70 ml  |Latvia SIA, 1/1B/012 nemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
powder for oral clavulanicum Stikla pudelite N1 Latvija nodosanu izskati$anai (Savienibas procediru). Citas
suspension, Powder izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
for oral suspension, DE/H/xxxx/WS/265.
400 mg/57 mg/5 ml
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61 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva Stikla flakons  |GlaxoSmithKline |DE/H/0466/004 (1B B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
suspension for toxoidum, Tetanus  IN1; N10 Latvia SIA, /WS/105 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
toxoidum,

injection , Suspension
for injection

Toxoidum pertussis
(PT),
Haemagglutininum
filamentosum
(FHA), Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae externae
- 69 K), Virus
poliomyelitidis
typus 1 (Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-1),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 3 (Saukett),
inactivatum

Latvija

(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmaina ietilpst
procedira EMEA/H/xxxx/WS/0775.
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62

07-0238

Boostrix Polio
suspension for
injection in pre-filled
syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Diphtheria
toxoidum, Tetanus
toxoidum,
Toxoidum pertussis
(PT),
Haemagglutininum
filamentosum
(FHA), Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae externae
- 69 K), Virus
poliomyelitidis
typus 1 (Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-1),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
typus 3 (Saukett),
inactivatum

0,5 ml Stikla piln§lirce N1;
N10

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0466/003
/WS/105

IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmaina ietilpst
procedira EMEA/H/xxxx/WS/0775.

63

07-0237

Boostrix suspension
for injection ,
Suspension for
injection

Diphtheria
toxoidum, Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae
externae - 69 K)

0,5 ml Stikla flakons N1; N10;

N20; N25; N50

GlaxoSmithKline
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/002
/WS/097

IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas

(tostarp aizstasana vai pievienosSana). Izmaina ietilpst
procedira EMEA/H/xxxx/WS/0775.
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64 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla piln§lirce N1; GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai
for injection in pre-  [toxoidum, Tetanus|N10; N20; N25; N50; 0,5 ml |Latvia SIA, I/WS/097 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
filled syringes, toxoidum, Stikla piln§lirce ar 1 adatu N1; [Latvija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmaina ietilpst
Suspension for Toxoidum N10; N20; N25; N50; 0,5 ml procediira EMEA/H/xxxx/WS/0775.
injection in a pre- pertussis (PT), Stikla piln§lirce ar 2 adatam

filled syringe

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae
externae - 69 K)

N1; N10; N20; N25; N50
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65 10-0277 |[Toctino 10 mg soft  |Alitretinoinum 10 mg COK/Aluminija GlaxoSmithKline |DK/H/1377/00 |1 C.L4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,
capsules Soft blisteris N30: 10 mg Latvia SIA U11/022/G jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai

capsules, 10 mg

PVDH/PE/PVH/AI blisteris
N30

Latvija

25

farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par zalu
droSumu nieru darbibas trauc&umu, aknu darbibas traucgjumu
gadijuma un gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Svitrots ieteikums augsta riska pacientiem sakotn&jo devu nozimét 10
mg un pakapeniski to palielinat lidz maksimalajai 30 mg. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Atjaunota informacija par mijiedarbibu ar zalém, kas ir
specigi CYP2C9 un CYP2CS inhibitori, vai CYP2CS8 substrati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu
véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Apakspunkts 4.8. papildinats saskana ar
kliniskajos pétijumos BAP00089/BAP001346 un pécregistracijas
perioda noveérotajam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
ApakSpunktos 4.2. un 5.1. pievienota informacja no pétijuma
PAP001346 par zalu lietoSanu pacientiem ar smagu hronisku roku
ekzému. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi
— lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Apaks$punktos 4.4., 4.6. un 5.3.
atjaunota informacija par bridinajumiem un piesardzibu (virieSiem un

psihisko traucgjumu gadijuma) un ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts
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un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Papildinats bridinajums par psihiskiem trauc&jumiem -
depresiju, garastavokla parmainam, psihozi vai agresivitati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
dro$uma pamatdatiem. Papildinata informacija par dozésanu un
farmakokinétiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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66 10-0278 |[Toctino 30 mg soft  |Alitretinoinum 30 mg COK/Aluminija GlaxoSmithKline |DK/H/1377/00 |1 C.L4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem,
capsules Soft blisteris N30: 30 mg Latvia SIA 2/11/022/G jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
C&pSUlES, 30 mg PVDH/PE/PVH/AI blisteris Latvija farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana

N30

27

ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par zalu
droSumu nieru darbibas trauc&umu, aknu darbibas traucgjumu
gadijuma un gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
dro$uma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Svitrots ieteikums augsta riska pacientiem sakotn&jo devu nozimét 10
mg un pakapeniski to palielinat lidz maksimalajai 30 mg. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Atjaunota informacija par mijiedarbibu ar zalém, kas ir
specigi CYP2C9 un CYP2CS inhibitori, vai CYP2CS8 substrati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu
véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Apakspunkts 4.8. papildinats saskana ar
kliniskajos pétijumos BAP00089/BAP001346 un pécregistracijas
perioda noveérotajam blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
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8

Grosuima INT0Tmaci)a saskana ar UZnemuima drosuma pamataaticin.
ApakSpunktos 4.2. un 5.1. pievienota informacja no pétjjuma
PAP001346 par zalu lietoSanu pacientiem ar smagu hronisku roku
ekzeému. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi
— lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Apak$punktos 4.4., 4.6. un 5.3.
atjaunota informacija par bridinajumiem un piesardzibu (virieSiem un
psihisko trauc&jumu gadijuma) un ietekmi uz fertilitati. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma drofuma
pamatdatiem. Papildinats bridinajums par psihiskiem trauc&jumiem -
depresiju, garastavokla parmainam, psihozi vai agresivitati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu
véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par dozésanu un
farmakokinétiskajam Tpasibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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13-0037

Eziclen concentrate
for oral solution,
Concentrate for oral
solution, 17.510
0/3.276 g/3.130 g

Natrii sulfas
anhydricus,
Magnesii sulfas
heptahydricus,
Kalii sulfas

176 ml PET pudele N2 (1x2);
N48 (24x2); N288 (6x(24x2));
N672 (14x(24x2))

Ipsen Pharma
SAS, Francija

FR/H/0511/001
/1B/010

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas..
Iesniegts atjauninats Riska parvaldibas plans (versija 7.0,
datéta ar 2015. gada 7. aprili). Izmainas zalu apraksta un
lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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68 00-0627 |Prostenoon - Geel 1  |Dinoprostonum |1 mg/3,5 g Polipropiléna Kevelt AS, 00- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/3.5 g endocervical pilnslirce N1 Igaunija 0627/1A/003  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gel, Endocervical gel, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
1mg/3.5¢g izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

69 00-0628 |Prostenoon - Geel 2 |Dinoprostonum |2 mg/3,5 g Polipropiléna Kevelt AS, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/3.5 g vaginal gel, pilnslirce N1 lgaunija 0628/1A/003  [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Vaginal gel, 2 mg/3.5 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

g izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.

70 03-0228 |Vasostenoon 20 Alprostadilum 20 mcg/1 ml Ampula N20 Kevelt AS, 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml Igaunija 0228/1A/003  |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
concentrate for kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
solution for infusion, izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Concentrate for plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for infusion, ieviesana.

20 micrograms/ml

71 10-0133 |[Escadra 20 mg gastro-|Esomeprazolum |20 mg ABPE traucins N98; 20 [KRKA, d.d., DK/H/1724/00 [IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
resistant capsules, mg OPA/AI/PVH/AI blisteris |Novo mesto, 1/1B/012/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
hard, Gastro-resistant N7; N14; N15; N28; N30; Sloveénija procesa. Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.z. Izmainas gatava
capsules, hard, 20 mg N50; N56; N60; N90; N98; produkta, tai skaita gatava produkta raZzoSana izmantota

N100; 20 mg starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas
OPA/AI/PE/desikants/Al/PE

blisteris N7; N14; N15; N28;

N30; N50; N56; N60; N90O;

N98; N100
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10-0134

Escadra 40 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56; N60; N9O;
N98; N100; 40 mg
OPAV/AI/PE/desikants/Al/PE
blisteris N7; N14; N15; N28;
N30; N50; N56; N60; N9O;
N98; N100; 40 mg ABPE
traucins N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

DK/H/1724/00
2/1B/012/G

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

73

99-0726

Hiconcil 125 mg/5 ml
powder for oral
suspension, Powder
for oral suspension,
125 mg/5 ml

Amoxicillinum

1,5 g/60 ml Stikla pudelite N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

99-0726/1B/005

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas
parvertéSanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai pemtu
veéra procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras EMEA/H/A-30/1372 (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizgta zalu apraksta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-0330

Hiconcil 250 mg
capsules, Capsules,
250 mg

Amoxicillinum

250 mg Blisteris N16

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

00-0330/1B/003

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas
parvertésanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai npemtu
véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas
procediiras EMEA/H/A-30/1372 (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizgta zalu apraksta 4.1.-5.3. apakspunktos. ZaJu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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75 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml [Amoxicillinum 5 g/100 ml Stikla pudelite N1 |KRKA, d.d., 99-0727/1B/005|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
powder for oral Novo mesto, lictoSanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas
solution, Powder for Slovénija parvertésanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst
oral suspension, 250 procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai pemtu
mg/5 ml veéra procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras EMEA/H/A-30/1372 (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizg&ta zalu apraksta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
76 00-0331 |Hiconcil 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris N16 KRKA, d.d., 00-0331/1B/003|IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
capsules, Capsules, Novo mesto, lietoSanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas
500 mg Slovenija parvertéSanas procediiras atzinumu, ja zales neietilpst
procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai pemtu
veéra procediiras atzinumu, un RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas
procediras EMEA/H/A-30/1372 (20/08/2015) 1émumu
(2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizgta zalu apraksta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
77 98-0851 |Dicynone 250 mg/2 |Etamsylatum 250 mg/2 ml Ampula N10; Lek 98-0851/1B/009]IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
ml solution for N50 Pharmaceuticals specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
injection, Solution for d.d., Slovénija Citas izmainas
injection, 250 mg/2
ml
78 05-0050 |Diaprel MR 30 mg |Gliclazidum 30 mg PVH/AI blisteris N30; |[Les Laboratoires |FR/H/0171/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

modified release
tablets, Modified-
release tablets, 30 mg

N120; N60; N7; N10; N14;
N20; N28; N56; N84; N90;
N100; N112; N180; N500

Servier, Francija

/IA/058/G

un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka
adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
Pot k sejmiséu 33, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.0.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.
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79 09-0536 |Diaprel MR 60 mg |Gliclazidum 60 mg PVH/AI blisteris N7;  |Les Laboratoires [FR/H/0171/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
modified-release N10; N14; N15; N20; N28; Servier, Francija [/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
tablets, Modified- N30; N56; N60; N84; N90; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
release tablets, 60 mg N100; N112; N120; N180; adreses maina Sloveénija. Bija: Servier Pharma D.O.O.,

N500 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
biis: Servier Pharma D.O.0O., PodmilS¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

80 07-0015 |Noliprel Arginine 2.5 |Perindoprili 2,5 mg/0,625 mg Polipropiléna|Les Laboratoires [FR/H/0130/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg/0.625 mg film-  |argininum, traucin$ N14 (1x14); N20 Servier, Francija [/IA/105/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
coated tablets, Film- |Indapamidum (1x20); N28 (1x28); N30 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, 2.5 (1x30); N50 (1x50); N56 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
mg/0.625 mg (2x28); N60 (2x30); N90 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;

(3x30); N100 (2x50); N500 biis: Servier Pharma D.0.0., Podmil$¢akova ulica 24,
(10x50) 1000 Ljubljana, Slovénija.

81 07-0016 |Noliprel Forte Perindoprili 5 mg/1,25 mg Polipropiléna  |Les Laboratoires |FR/H/0130/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$niecka nosaukuma
Arginine 5 mg/1.25 |argininum, traucin$ N14 (1x14); N20 Servier, Francija |//IA/105/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
mg film-coated Indapamidum (1x20); N28 (1x28); N30 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, Film-coated (1x30); N50 (1x50); N56 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
tablets, 5 mg/1.25 mg (2x28); N60 (2x30); N90 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;

(3x30); N100 (2x50); N500 biis: Servier Pharma D.0.0., Podmil$¢akova ulica 24,
(10x50) 1000 Ljubljana, Slovénija.

82 09-0050 |Noliterax 10 mg/2,5 |Perindoprili 10 mg/2,5 mg Konteiners N14;|Les Laboratoires [FR/H/0345/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg film-coated argininum, N20; N28; N30; N50; N56; Servier, Francija |/1A/028/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated |Indapamidum N60; N90; N100; N500 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, 10 mg/2,5 mg adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,

Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

83 10-0487 |Perindopril Perindoprili 10 mg/2,5 mg Konteiners N14;|Les Laboratoires |FR/H/0346/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
arginine/Indapamide |argininum, N20; N28; N30; N50; N56; Servier, Francija |/IA/023/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
Servier 10 mg/2,5 mg [Indapamidum N60; N90; N100; N500 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka

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

adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
Pot k sejmiséu 33, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.
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84 05-0264 |Prestarium 10 mg Perindoprili 10 mg Polipropiléna traucin§ [Les Laboratoires |FR/H/0265/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, |argininum N30; N5; N10; N14; N20; Servier, Francija [/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
Film-coated tablets, N50; N60; N90; N100; N120; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
10 mg N500 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.O.,

Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
biis: Servier Pharma D.O.0O., PodmilS¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

85 10-0270 |PRESTARIUM 10  [Perindoprili 10 mg Konteiners N5 (1x5); |Les Laboratoires |FR/H/0265/006 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
mg orodispersible argininum N10 (1x10); N14 (1x14); N20 |Servier, Francija [/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, (1x20); N30 (1x30); N50 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Orodispersible (1x50); N60 (2x30); N90 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
tablets, 10 mg (3x30); N100 (2x50); N120 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;

(4x30); N500 (10x50) biis: Servier Pharma D.0.0., Podmil$¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovenija.

86 05-0262 |Prestarium 2,5 mg Perindoprili 2,5 mg Polipropiléna traucins |Les Laboratoires [FR/H/0265/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
film-coated tablets, argininum N30; N5; N10; N14; N20; Servier, Francija |/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
Film-coated tablets, N50; N60; N90; N100; N120; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
2,5mg N500 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.O.,

Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0O., Podmil$¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovenija.

87 10-0268 [PRESTARIUM 2,5 |Perindoprili 2,5 mg Konteiners N5 (1x5); |Les Laboratoires [FR/H/0265/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg orodispersible argininum N10 (1x10); N14 (1x14); N20 |Servier, Francija |/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, (1x20); N30 (1x30); N50 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Orodispersible (1x50); N60 (2x30); N90 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
tablets, 2,5 mg (3x30); N100 (2x50); N120 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;

(4x30); N500 (10x50) biis: Servier Pharma D.O.0., Podmilscakova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

88 05-0263 |Prestarium 5 mg film- [Perindoprili 5 mg Polipropiléna traucins Les Laboratoires [FR/H/0265/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma

coated tablets, Film- |argininum N30; N5; N10; N14; N20; Servier, Francija [/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedura

coated tablets, 5 mg

N50; N60; N90; N100; N120;
N500

FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka
adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
Pot k sejmiséu 33, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.
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89 10-0269 [PRESTARIUM 5 mg |Perindoprili 5 mg Konteiners N5 (1x5); Les Laboratoires |FR/H/0265/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas IpaSnieka nosaukuma
orodispersible tablets, |argininum N10 (1x10); N14 (1x14); N20 |Servier, Francija [/IA/058/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
Orodispersible (1x20); N30 (1x30); N50 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
tablets, 5 mg (1x50); N60 (2x30); N90 adreses maina Sloveénija. Bija: Servier Pharma D.O.O.,

(3x30); N100 (2x50); N120 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
(4x30); N500 (10x50) biis: Servier Pharma D.0.0., Podmil$¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

90 07-0018 |Prestarium Combi Perindoprili 5 mg/1,25 mg Polipropiléna  |Les Laboratoires |FR/H/0131/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma
Arginine 5 mg/1,25 |argininum, traucin$ N14 (1x14); N20 Servier, Francija [/IA/096/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
mg film-coated tablets|Indapamidum (1x20); N28 (1x28); N30 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
, Film-coated tablets, (1x30); N50 (1x50); N56 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
5 mg/1,25 mg (2x28); N60 (2x30); N90 Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;

(3x30); N100 (2x50); N500 biis: Servier Pharma D.0.0., Podmil$¢akova ulica 24,
(10x50) 1000 Ljubljana, Slovénija.

91 08-0114 |Presteram 10 mg/10 |Perindoprili 10 mg/10 mg Konteiners N5; |Les Laboratoires |FR/H/0325/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipas$nieka nosaukuma
mg tablets, Tablets, [argininum, N7; N10; N14; N20; N28; Servier, Francija |/1A/038/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
10 mg/10 mg Amlodipini N30; N50; N56; N60; N9O; FR/H/xxxx/1A/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

besilas N100; N120; N500 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmil$¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovenija.

92 08-0113 |Presteram 10 mg/5  |Perindoprili 10 mg/5 mg Konteiners N5;  |Les Laboratoires [FR/H/0325/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
mg tablets, Tablets, [argininum, N7; N10; N14; N20; N28; Servier, Francija |/IA/038/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
10 mg/5 mg Amlodipini N30; N50; N56; N60; N9O; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

besilas N100; N120; N500 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

93 08-0112 |Presteram 5 mg/10  |Perindoprili 5 mg/10 mg Konteiners N5;  |Les Laboratoires |FR/H/0325/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
mg tablets, Tablets, 5 |argininum, N7; N10; N14; N20; N28; Servier, Francija [/1A/038/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedura
mg/10 mg Amlodipini N30; N50; N56; N60; N90O; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas Ipasnicka

besilas N100; N120; N500 adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0.0O.,

Pot k sejmiséu 33, 1231 Ljubljana-Crnuée, Slovénija;
bis: Servier Pharma D.O.0., Podmils¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.
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94 08-0111 |Presteram 5 mg/5 mg |Perindoprili 5 mg/5 mg Konteiners N5; N7; |Les Laboratoires |FR/H/0325/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
tablets, Tablets, 5 argininum, N10; N14; N20; N28; N30; Servier, Francija [/IA/038/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
mg/5 mg Amlodipini N50; N56; N60; N90; N100; FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

besilas N120; N500 adreses maina Sloveénija. Bija: Servier Pharma D.O.O.,
Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
biis: Servier Pharma D.O.0O., PodmilS¢akova ulica 24,
1000 Ljubljana, Slovénija.

95 05-0157 |Tertensif SR 1.5 mg |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI blisteris N30; |Les Laboratoires |FR/H/0100/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
prolonged-release N10; N14; N15; N20; N50; Servier, Francija [/IA/043/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
film-coated tablets, N60; N90; N100 FR/H/xxxx/IA/092/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Prolonged release adreses maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O.,
film-coated tablets, Pot k sejmis¢u 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija;
1.5mg bis: Servier Pharma D.O.0., Podmil$¢akova ulica 24,

1000 Ljubljana, Slovenija.

96 12-0047 |Actifed Menthol 20 |Guaifenesinum 3000 mg/150 ml Stikla McNeil Products |UK/H/4651/00 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml oral solution, pudelite (dzintarkrasas) N1 Limited c/o 1/1A/012 izmainas.. Zalu apraksta un lieto§anas instrukcija
Oral solution, 20 Johnson & pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu.
mg/ml Johnson Limited,

Lielbritanija

97 05-0053 |Migard 2.5 mg film- [Frovatriptanum (2,5 mg Menarini FR/H/0195/001 [TA B.IL.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra
coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/aluminija International /1A/054/G svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
coated tablets, 2.5 mg blisteris N2; N3; N6; N12; N1;|Operations novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.II.d.1.c Jauna

N4; 2,5 mg ABPE pudele N30 |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
S.A, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
Luksemburga B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana

no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana).

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

98 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye [Dorzolamidum 100 mg/5 ml Flakons N1; N3; |Merck Sharp & [98-0168/IB/001(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, solution, Eye N6 Dohme Latvija izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
drops, solution, 20 SIA, Latvija saskana ar otra vilna procediras laika sniegtajiem
mg/ml komentariem. Veiktas redakcionalas izmainas; pievienota

informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

99 94-0218 |PK-Merz 0,4 mg/ml |Amantadini sulfas |200 mg/500 ml ZBPE pudele |Merz 94-0218/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, N1; N10; N2 Pharmaceuticals izmainas.. Atjaunots mark&juma teksts un projekts.
Solution for infusion, GmbH, Vacija
0,4 mg/mi

100 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum |10 mcg/1 h Transdermals Mundipharma DK/H/0718/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
micrograms/hour plaksteris N1; N2; N3; N4; GmbH, Austrija [2/1A/016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
transdermal patch, N5; N8; N10; N12 DK/H/xxxx/IA/116/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Transdermal patch, adreses maina Danija, Islande un Polija. Bija: Norpharma
10 micrograms/hour A/S, Slotsmarken 15, 2970 Horsholm, Danija; bis:

Norpharma A/S, Frydenslundsvej 30, DK-2950 Vedbaek,
Danija.

101 08-0178 |Norspan 20 Buprenorphinum |20 mcg/1 h Transdermals Mundipharma DK/H/0718/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
micrograms/hour plaksteris N1; N2; N3; N4; GmbH, Austrija |[3/IA/016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
transdermal patch, N5; N8; N10; N12 DK/H/xxxx/IA/116/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
Transdermal patch, adreses maina Danija, Islande un Polija. Bija: Norpharma
20 micrograms/hour A/S, Slotsmarken 15, 2970 Horsholm, Danija; bis:

Norpharma A/S, Frydenslundsvej 30, DK-2950 Vedbaek,
Danija.

102 08-0176 |Norspan5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Transdermals Mundipharma DK/H/0718/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma

micrograms/hour plaksteris N1; N2; N3; N4; GmbH, Austrija [1/1A/016/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira

transdermal patch,
Transdermal patch, 5
micrograms/hour

N5; N8; N10; N12

DK/H/xxxx/IA/116/G. Registracijas apliecibas Tpasnieka
adreses maina Danija, Islandé un Polija. Bija: Norpharma
A/S, Slotsmarken 15, 2970 Horsholm, Danija; bis:
Norpharma A/S, Frydenslundsvej 30, DK-2950 Vedbaek,
Danija.
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103 11-0316 |Propofol Norameda |Propofolum 200 mg/20 ml Stikla flakons  |Norameda UAB, [DE/H/2426/001(IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
10 mg/ml emulsion N1; N5; N10; 500 mg/50 ml  [Lietuva /1B/007 procedara (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
for injection or Stikla flakons N1; N10; 1000
infusion, Emulsion mg/100 ml Stikla flakons N1;
for injection or N10
infusion, 10 mg/ml

104 11-0317 [Propofol Norameda |Propofolum 1000 mg/50 ml Stikla flakons [Norameda UAB, |DE/H/2426/002|1B B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
20 mg/ml emulsion N1; N10 Lietuva /1B/007 procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
for injection or
infusion, Emulsion
for injection or
infusion, 20 mg/ml

105 99-0782 |Anafranil SR 75 mg |[Clomipramini 75 mg PVDH/PE/PVH/AI Novartis Finland |99- IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

sustained release
tablets, Sustained
release tablets, 75 mg

hydrochloridum

blisteris N20 (2x10); 75 mg
PVH/AI blisteris N20 (2x10)

Oy, Somija

0782/1B/010/G

produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas ; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; [A B.Il.a.3.al Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizSanas vai
krasojuma sistémas komponensu pievienosana, svitroSana
vai aizstasSana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana ; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB
B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.

37



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

106

10-0320

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

Valsartanum

480 mg/160 ml Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

Novartis Finland
Oy, Somija

SE/H/0406/007
/WS/159

IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. [zmainas ietilpst
procedira SE/H/xxxx/WS/99.; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razosana izmantota starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Izmainas ietilpst procedtra
SE/H/xxxx/WS/99. Grupa ieklautas izmainas.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ietilpst procedara
SE/H/xxxx/WS/99. Tiek svitrots aktivas vielas valsartana
starpprodukta razotajs.

107

98-0426

Venoruton forte 500
mg tablets, Tablets,
500 mg

O- beta-
hydroxyethylrutos
idum

500 mg PVH/PVdH/PE
blisteris N30; N60; N100

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0426/1B/006

IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotdja adreses maina. Bija: Kemwell AB, SE-751 82,
Bjorkgatan 30, Uppsala, Zviedrija; biis: Kemwell AB,
Rapsgatan 7, Uppsala, 751 82, Zviedrija.

108

04-0291

Voltaren Akti 12.5
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 12.5 mg

Diclofenacum
kalicum

12,5 mg Blisteris N10; N20

Novartis Finland
Oy, Somija

04-0291/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 9. sadala
(Pirmas registracijas/parregistracijas datums) tiek labots
zalu pedgjas parregistracijas datums.
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109

12-0185

Voltaren Akti 25 mg
soft capsules, Soft
capsules, 25 mg

Diclofenacum
kalicum

25 mg PVH/PVDH/AI blisteris|Novartis Finland

N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH/AI blisteris
(caurspidigs) N10; N20

Oy, Somija

12-
0185/1A/014/G

IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.III1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; A
B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.

110

98-0544

Mercilon 150/20
micrograms tablets,
Tablets, 150/20
micrograms

Desogestrelum,
Ethinyles-
tradiolum

150 mcg/20 mcg Blisteris
N21; N63; N126

Organon Ltd,
Irija

98-
0544/1A/009

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas.

111

03-0191

Tamoxifen 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Tamoxifenum

20 mg ABPE konteiners N100

Orion
Corporation,
Somija

03-
0191/1A/008

IA B.IL.b.2.¢2 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Orion Corporation Orion
Pharma, Tengstrominkatu 8, Turku, FI-20360, Somija;
bis: Orion Corporation Orion Pharma, Orionintie 1,
Espoo, FI-02200, Somija. Pievienota alternativa
kvalitates kontroles vieta (mikrobiologiskas tiribas
kontroles vieta) Orion Corporation Orion Pharma,
Orionintie 1, Espoo, FI-02200, Somija.

112

03-0191

Tamoxifen 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Tamoxifenum

20 mg ABPE konteiners N100

Orion
Corporation,
Somija

03-
0191/1A/007

IA B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai
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113 14-0047 |Orindille 0,02 mg/3 |Ethinylestradiolu (0,02 mg/3 mg PVH/PVDH/AI |Orivas UAB, NL/H/2888/001|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated m, blisteris N21; N42 (2x21); Lietuva /1A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Drospirenonum  [N63 (3x21); N126 (6x21); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 0,02 mg/3 mg N273 (13x21) vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu drospirenons.; A B.111.1.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 etinilestradiols.
114 14-0048 |Orindille 0.03 mg/3  |Ethinylestradiolu (0,03 mg/3 mg PVH/PVDH/AI |Orivas UAB, NL/H/2888/002|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated m, blisteris N21; N42 (2x21); Lietuva I11A/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [Drospirenonum  [N63 (3x21); N126 (6x21); izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 0.03 mg/3 mg N273 (13x21) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu drospirenons.; A B.I11.1.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 etinilestradiols.
115 99-0265 |Amoksiklav 400 Amoxicillinum, 3,32 g/35 ml Stikla pudelite  [Sandoz d.d., 99- IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas
mg/57 mg/5 ml Acidum N1; 6,65 g/70 ml Stikla Sloveénija 0265/IA/005  |testa procediira
powder for oral clavulanicum pudelite N1
suspension, Powder
for oral suspension,
400 mg/57 mg/5 ml
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116 99-0699 |Trental 400 mg Pentoxifyllinum {400 mg PVH/AI blisteris N100 |Sanofi-aventis 99-0699/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
film-coated tablets, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
film-coated tablets, dro$uma pamatdatiem (CCSP v 6-7). Zalu apraksta 4.4.
400 mg apakspunkta pievienoti bridinajumi par teofilina un
trombocTtu agregacijas inhibitoru lietoSanu vienlaicigi ar
pentoksifilinu; 4.5. apakSpunkts papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar cimetidinu un par
paaugstinatu asinoSanas risku, lietojot pentoksifilinu ar
trombocTtu agregacijas inhibitoriem; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par leikop&niju/neitropéniju,
aizcietejumu, hipersalivaciju un izsitumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi
pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
117 11-0045 [Exemestane Exemestanum 25 mg PVH/PVDH/AI blisteris|SanoSwiss UAB, [NL/H/1940/001[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
SanoSwiss 25 mg film N30; N90; N100; N30 (1x30) [Lietuva /IA/007 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, Film- Ipasnieka adreses maina Vacija. Bija: Dr. R. Pfleger
coated tablets, 25 mg Chemische Fabrik GmbH, Dr.- Robert-Pfleger- Strasse
12, D-96052 Bamberg, Bayern, Vacija; bis: Dr. R.
Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Emil-Kemmer-Strasse
33, D-96103 Hallstadt, Bayern, Vacija.
118 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml [Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata pudelite |Santen Oy, 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
eye drops, solution, N1 Somija 0733/IA/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Eye drops, solution, 1

mg/ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Deksametazona natrija fosfats.
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119 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora |Dexamethasonum, |10 ml ZBPE pudelite N1 Santen Oy, 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1mg/2 mg/ml eye Chloramphenicolu Somija 0712/1A/003  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, Eye drops, m izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 1 mg/2 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Deksametazona natrija fosfats.
120 12-0286 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg PET/AI/PE pacina  [Shire SE/H/0481/006 [IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
oral powder, Oral N90 (9x10) Pharmaceutical |/IB/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
powder, 1000 mg Contracts adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas
Limited, nosaukums (mikrobiologiskas testé$anas vieta).
Lielbritanija
121 12-0285 [Fosrenol 750 mg oral [Lanthanum 750 mg PET/AI/PE pacina Shire SE/H/0481/005 |IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
powder, Oral powder, N90 (9x10) Pharmaceutical |/IB/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
750 mg Contracts adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas
Limited, nosaukums (mikrobiologiskas testé$anas vieta).
Lielbritanija
122 02-0462 |Cilveka albumina Humanum 20 %/100 ml Pudelite N1; 20 [SIA "Baltijas 02-0462/1B/004|1B B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
20% $kidums albuminum %/50 ml Pudelite N1 Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
inflzijam, Solution Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta ipasibas
for infusion, 20 %
123 95-0330 |Human albumin BTS |Humanum 25 g/500 ml Stikla pudele N1; |SIA "Baltijas 95-0330/1B/004|IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
50 g/l solution for albuminum 12,5 g/250 ml Stikla pudele | Terapeitiskais ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

N1; 5 g/100 ml Stikla pudele
N1

Serviss", Latvija

neietekmé gatava produkta ipasibas
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124 06-0001 |Human normal Immunoglobulinu |1 g/20 ml Stikla pudele, SIA "Baltijas 06-0001/1B/004|IB B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
immunoglobulin BTS |m humanum pudele, parvades sistéma N1; [Terapeitiskais ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
50 g/l powder and normale 2,5 g/50 ml Stikla pudele, Serviss", Latvija neietekmé gatava produkta Tpasibas
solvent for solution pudele, parvades sisteéma,
for infusion, Powder infuzijas ierice, pudeles
and solvent for turétajs N1; 0,5 g/10 ml Stikla
solution for infusion, pudele, pudele, parvades
50 g/l sistéma N1; 5 g/100 ml Stikla
pudele, pudele, parvades
sisteéma, infizijas ierice,
pudeles turgtajs N1
125 93-0507 |[Dexofan 30 mg film- |Dextromethorpha |30 mg PVH/AI blisteris N10  [Takeda Pharma  |93- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
coated tablets, Film- |ni hydrobromidum AS, Igaunija 0507/1A/229/G |aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas
coated tablets, 30 mg parbaudes vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota primaras
iepakoSanas vieta.
126 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum |10 mg Al/Al blisteris N7; N10; | Teva Pharma 14- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

N14; N15; N28; N30; N50;
N50 (50X1); N56; N60; N84;
N90; N98; N100; N200

B.V., Niderlande

0004/1B/013/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas atorvastatina kalcija sals trihidrats
sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabaSanas laika pagarinaSana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu).
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127 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum |20 mg Al/Al blisteris N7; N10;|Teva Pharma 14- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated N14; N15; N28; N30; N50; B.V., Niderlande [0005/IB/013/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N50 (50X1); N56; N60; N84; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N90; N98; N100; N200 vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas atorvastatina kalcija sals trihidrats
sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabaSanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu).
128 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum |40 mg Al/Al blisteris N7; N10;|Teva Pharma 14- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

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

N14; N15; N28; N30; N50;
N50 (50X1); N56; N60; N84;
N90; N98; N100; N200

B.V., Niderlande

0006/1B/013/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas atorvastatina kalcija sals trihidrats
sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu).
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129 03-0090 |Katadolon 100 mg Flupirtini maleas [100 mg PVH/AI blisteris N10; | Teva Pharma 03- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
hard capsules, N30; N50 B.V., Niderlande |0090/IB/011/G [un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Capsules, hard, 100 Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
mg Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bis:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.; IB C.I.z [zmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta atjaunota
droSuma informacija saskana ar Psur novertgjuma
zinojumu. 4.2. un 4.4.apakSpunkts papildinati ar
informaciju par mazakas efektivas devas lietoSanu
iesp€jami 1saku laiku, korigéti bridinajumi par lietoSanu
vecakiem pacientiem un nieru darbibas traucgjumu
gadijuma. Piemérotas jaunakas QRD standartformas.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
130 14-0203 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/003 1A A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
Entacapone Teva 100 |Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/25 mg/200 mg Entacaponum N100; N130; N150; N175; ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
film-coated tablets, N200; N250 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bs:
Film-coated tablets, Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
100 mg/25 mg/200 Niderlande.
mg
131 14-0204 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/004|TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
Entacapone Teva Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
125mg/31.25 mg/200 |Entacaponum N100; N130; N150; N175; ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
mg film-coated N200; N250 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bs:
tablets, Film-coated Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
tablets, 125 mg/31.25 Niderlande.
mg/200 mg
132 14-0205 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/005|TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
Entacapone Teva 150 |Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/37.5 mg/200 mg |Entacaponum N100; N130; N150; N175; Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,

film-coated tablets,
Film-coated tablets,
150 mg/37.5 mg/200
mg

N200; N250

Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; biis:
Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Niderlande.
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133 14-0207 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/007|1IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
Entacapone Teva 200 |Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/50 mg/200 mg Entacaponum N100; N130; N150; N175; IpaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
film-coated tablets, N200; N250 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bas:
Film-coated tablets, Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
200 mg/50 mg/200 Niderlande.
mg

134 14-0201 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/001|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Entacapone Teva 50 |Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/12.5 mg/200 mg |Entacaponum N100; N130; N150; N175; IpaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
film-coated tablets, N200; N250 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis:
Film-coated tablets, Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
50 mg/12.5 mg/200 Niderlande.
mg

135 14-0202 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE pudele N10; N28;|Teva Pharma DE/H/4021/002|TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Entacapone Teva 75 [Carbidopum, N30; N50; N60; N90; N98; B.V., Niderlande |/1A/002 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
mg/18.75 mg/200 mg |Entacaponum N100; N130; N150; N175; IpaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
film-coated tablets, N200; N250 Computerweg 10, 3542DR Utrecht, Niderlande; bis:
Film-coated tablets, Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
75 mg/18.75 mg/200 Niderlande.
mg

136 11-0449 [Methylprednisolone |Methylprednisolo [500 mg Stikla flakons N1; N3; [Teva Pharma HU/H/0317/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
Teva 500 mg powder [num N10 B.V., Niderlande [3/IA/012 un/vai adreses izmainas. Procediira HU/H/xxxx/IA/015/G
for solution for ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka
injection, Powder for adreses maina Latvija, Lietuva, Igaunija, Kipra un
solution for injection, Griekija. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10,
500 mg 3542DR Utrecht, Niderlande; bus: Teva Pharma B.V.,

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.

137 08-0339 |Risonate 35 mg film- [Natrii risedronas |35 mg PVVH/PVDH/AI blisteris|Teva Pharma DK/H/1338/00 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

coated tablets, Film- N1; N2; N4; N8; N10; N12; |B.V., Niderlande |1/1B/024 izmainas.. Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un

coated tablets, 35 mg

N14; N16; N30; N12 (3x4);
N16 (4x4); N4 (4x1); N10
(10x1); N50 (50x1)

mark&uma teksts atjaunoti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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138

06-0052

Elevit Pronatal film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,

Cyanocobalaminum,

Alfa-tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum, Acidum
ascorbicum,
Colecalciferolum

1 UD PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0151/001
/1B/056

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunota lietoSanas instrukcija saskana ar

saprotamibas testa rezultatiem.

139

03-0096

Rispolept Consta 25
mg powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 25 mg/2 ml

Risperidonum

25 mg/2 ml Flakons N1; N5

(5x1)

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

DE/H/2184/013
/IA/051/G

IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ;
IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.I1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
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140 03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum 37,5 mg/2 ml Flakons N1; N5 |UAB Johnson & |DE/H/2184/014]IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mg powder and (5x1) Johnson, Lietuva |/IA/051/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
solvent for suspension vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
for prolonged-release svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ;
injection, Powder and IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solvent for suspension produkta testa procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
for prolonged-release apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas
injection, 37.5 mg/2 procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
mi testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
141 03-0098 |Rispolept Consta 50 |Risperidonum 50 mg/2 ml Flakons N1; N5 |UAB Johnson & [DE/H/2184/015]|1A B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
mg powder and (5x1) Johnson, Lietuva |/IA/051/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
solvent for suspension vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
for prolonged-release svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
injection, Powder and IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
solvent for suspension produkta testa procediira ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
for prolonged-release apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
injection, 50 mg/2 ml procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
142 06-0169 |Xyzal 0.5 mg/ml oral |Levocetirizini 100 mg/200 ml Stikla pudele [UCB Pharma Oy [DE/H/0299/003|IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral dihydrochloridum |(dzintarkrasas) N1; 37,5 mg/75|Finland, Somija |/IB/070 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakos$anas

solution, 0.5 mg/ml

ml Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1; 75 mg/150
ml Stikla pudele
(dzintarkrasas) N1

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakoS$anas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
143 07-0390 |Metfogamma 1000 |Metformini 1000 mg PVH/AI blisteris Worwag Pharma |DE/H/0745/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated hydrochloridum  [N30; N120; N15; N60; N600 |GmbH & Co.KG, |/IA/010/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated (20x30); N180 Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 1000 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja

(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas metformina hidrohlorida sertifikats
no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.; IA
B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu
atbilstibu atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam ; IA B.II.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam ; [A B.II.d.1.h
Dokumentacijas atjaunosana, lai panaktu atbilstibu
atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam

144 11-0313 |Osagrand 3 mg/3 ml |Acidum 3 mg/3 ml Stikla ampula N1; [Zentiva, k.s., CZ/H/0255/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
solution for injection, |ibandronicum N4 Cehija /1A/008/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Solution for injection, adreses izmainas.. Mainas razotaja adrese.; [A A.4
3 mg/3 ml Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,

izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
ibandronskabes razotaja adrese.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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