Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

= = . Registracijas
Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija apliecibas Procediiras
Nr.p.k. AUMUFS forma, stiprums/ nosaukums _ pa!’ < aniek AUMUS Izmainu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0713 [Amiobutols 400 mg [Ethambutoli {400 mg AJS 98-0713/IA/005 [IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
coated tablets, Coated |hydrochloridum|Dubults "Olainfarm", aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, 400 mg polietiléna Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Nelielas
pléves maiss izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa procediira.
N1000; 400
mg
PVH/Aclar/P
VH/AI
blisteris N120
2 09-0305 [Irbesartan Accord Irbesartanum  |150 mg Accord NL/H/1401/002 [TA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
150 mg film-coated PVH/PVDH/ |Healthcare /1A/011 aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated Al blisteris  |Limited, iepakoSanas vieta.
tablets, 150 mg N8; N14; Lielbritanija
N28; N56;
N64; N98;
N30; N90
3 09-0306 [Irbesartan Accord Irbesartanum |300 mg Accord NL/H/1401/003 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
300 mg film-coated PVH/PVDH/ |Healthcare /1A/011 aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated Al blisteris Limited, iepakosanas vieta.
tablets, 300 mg N8; N14; Lielbritanija
N28; N56;
N64; N98;
N30; N90
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4 13-0276 |Combigan 2 mg/5 Brimonidini 5ml ZBPE [|Allergan UK/H/0807/001 [IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/ml eye drops, tartras, pudelite N1; |Pharmaceutical [/11/023 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
solution, Eye drops, |Timololum N3 s Ireland, Irija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
solution, 2 mg/5 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg/ml droSuma pamatdatiem. 4.2. apakspunkta ieklauta informacija
par lietosanu pediatriskaja populacija. 4.8. apak$punkta
papildinatas blakusparadibas ar Joti retiem radzenes
kalcifikacijas gadijumiem pacientiem ar biitiskiem radzenes
bojajumiem. Pievienota informacija par blakusparadibu
zino$anu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
5 96-0571 |Capsicam ointment, [Camphora 30 g Tabina |AS Grindeks, |96-0571/1A/013 |[TIA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Ointment racemica, N1;50¢g Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
Dimethylis Tubina N1
sulfoxidum,
Terebinthinae
aetheroleum,
Benzylis
nicotinas,
Nonivamidum
6 96-0571 |Capsicam ointment, [Camphora 30 g Tabina [AS Grindeks, [96- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Ointment racemica, N1;50¢g Latvija 0571/11/012/G  |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Dimethylis Tubina N1 attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklauta
sulfoxidum, izmaina.; I B.II.d.1.e Izmaipas, kas atticcas uz gatava

Terebinthinae
aetheroleum,
Benzylis
nicotinas,
Nonivamidum

produkta neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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7 03-0346

Karvidil 12.5 mg
tablets, Tablets, 12.5
mg

Carvedilolum

12,5 mg
PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0105/002
/1B/009

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Dilatrend. Bridinajumi papildinati ar smagu adas reakciju
aprakstu , mijiedarbiba papildinata ar farmakokingtisku un
farmakodinamisku mijiedarbibu izraisosu zalu uzskaitijumu,
papildinatas blakusparadibas ar hipertensiju, dazam
blakusparadibam mainits novero$anas biezums, papildinats
smagu adas reakciju uzskaitijums. Veikti redakcionali
uzlabojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas

8 03-0347

Karvidil 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Carvedilolum

25 mg
PVH/AI
blisteris N28

AS Grindeks,
Latvija

LV/H/0105/003
/1B/009

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéuma un lictoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Dilatrend. Bridinajumi papildinati ar smagu adas reakciju
aprakstu , mijiedarbiba papildinata ar farmakokingtisku un
farmakodinamisku mijiedarbibu izraisoSu zalu uzskaitfjumu,
papildinatas blakusparadibas ar hipertensiju, dazam
blakusparadibam mainits noverosanas biezums, papildinats
smagu adas reakciju uzskaitijums. Veikti redakcionali
uzlabojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
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9 03-0345 |Karvidil 6,25 mg Carvedilolum 16,25 mg AS Grindeks, [LV/H/0105/001 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 6,25 PVH/AI Latvija /1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg blisteris N28 apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
Dilatrend. Bridinajumi papildinati ar smagu adas reakciju
aprakstu , mijiedarbiba papildinata ar farmakokingtisku un
farmakodinamisku mijiedarbibu izraisosu zalu uzskaitijumu,
papildinatas blakusparadibas ar hipertensiju, dazam
blakusparadibam mainits novero$anas biezums, papildinats
smagu adas reakciju uzskaitijums. Veikti redakcionali
uzlabojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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10 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets, [Tioguaninum (40 mg Aspen Pharma [99-0724/11/002 |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 40 mg Pudelite N25 |Trading Ltd., grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Irija

neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzp€muma droSuma pamatdatiem. Iek]auts ieteikums par
lietoSanu pacientiem ar iedzimtu tiopurna S-metiltransferazes
deficttu. Ieklauts bridinajums par aizliegumu pacientiem
remisija vakcingties ar dzZivam vakciam vismaz 3 ménesSus
p&c Kimijterapijas pabeig$anas un bridinajums par izvairisanos
no saules un solarija. Pievienots bridinajums par laktozi.
Papildinatas blakusparadibas - hiperurikémija,
hiperurikozirija, uratu nefropatija (biezi), fotosensitivitate
(nav zinami). Precizéta farmakoterapeitiska grupa. Izkliedes
dati papildinati ar informaciju par atklasanu cerebrospinalaja
Skidruma péc i.v. infuzijas. Papildinati dati par
biotransformaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitroSana.
Svitrota terapeitiska indikacija (hroniskas granulocitaras
leikozes arstéSanai) saskana ar publicéto p&tijjumu datiem un
klmiska eksperta parskatu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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11 05-0141 [Nebido 1000 mg/4 ml | Testosteroni 1000 mg/4 ml |Bayer Pharma [FI/H/0313/001/ |IB C.I.1.a Izmainas zaJu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
solution for injection, |undecanoas Stikla flakons |AG, Vacija WS/035 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Solution for injection, N1; 1000 procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
1000 mg/4 ml mg/4 mi darbibas joma.. Procediira FI/H/xxxxWS/24 ieklautas
Stikla ampula izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N1 Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas
procediras EMEA/H/A-31/1396 testosteronam. 4.4.
apak$punkta ieklauts bridinajums, ka testosterona Iimenis butu
japarbauda uzsakot terapiju un regulari arst€Sanas laika.
Arstiem deva japielago individuali, lai nodrosinatu eugonadalu
testosterona Itmeni. Pievienots bridinajums, ka testosterons var
izraisit asinsspiediena paaugstina$anos un virieSiem ar
hipertensiju Nebido biitu jalieto, ievérojot piesardzibu. 4.8.
apak$punkta mainits blakusparadibu biezums. ZaJu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
12 00-0568 |Espumisan L 40 Simeticonum 1,2 ¢/30 ml  |Berlin-Chemie |00-0568/1A/004 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml oral drops, Stikla pudelite| AG (Menarini testa procediira
emulsion, Oral drops, N1; N3 Group), Vacija
emulsion, 40 mg/ml
13 00-0568 |Espumisan L 40 Simeticonum  |1,2 ¢/30 ml  |Berlin-Chemie |00-0568/1A/005 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/ml oral drops, Stikla pudelite| AG (Menarini Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
emulsion, Oral drops, N1; N3 Group), Vacija
emulsion, 40 mg/ml
14 00-0568 [Espumisan L 40 Simeticonum  [1,2 g/30 ml  |Berlin-Chemie |00-0568/1B/006 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
mg/ml oral drops, Stikla pudelite| AG (Menarini testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
emulsion, Oral drops, N1; N3 Group), Vacija pievieno$ana)
emulsion, 40 mg/ml
15 00-0568 [Espumisan L 40 Simeticonum  |1,2 g/30 ml  [Berlin-Chemie |00-0568/IB/008 [IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas
mg/ml oral drops, Stikla pudelite| AG (Menarini izmainas
emulsion, Oral drops, N1; N3 Group), Vacija

emulsion, 40 mg/ml
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16 00-0568 [Espumisan L 40 Simeticonum  [1,2 g/30 ml  |Berlin-Chemie |00- IB B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml oral drops, Stikla pudelite| AG (Menarini |0568/IB/009/G |iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
emulsion, Oral drops, N1; N3 Group), Vacija formas ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
emulsion, 40 mg/ml (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar

gatavo produktu (piem&ram, nonemamu vacigu krasa, krasu
koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.

17 97-0444 [Mezym 3500 U film- [Pancreatis 3500 SV Berlin-Chemie |97- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
coated tablets, Film- |pulvis PVH/AI AG (Menarini |0444/1B/012/G [testa procediira ; TA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
coated tablets, 3500 blisteris N20; [Group), Vacija gatava produkta testa procediira ; IB B.II.d.2.a Nelielas
U N40; N100 izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IB

B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procedira ; IB B.11.d.2.a Nelielas izmaipas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira

18 97-0444 |Mezym 3500 U film- [Pancreatis 3500 SV Berlin-Chemie [97- IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- |pulvis PVH/AI AG (Menarini |0444/1B/008/G [ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
coated tablets, 3500 blisteris N20; [Group), Vacija laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IB
U N40; N100 B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas

19 97-0444 |Mezym 3500 U film- [Pancreatis 3500 SV Berlin-Chemie [97- IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata
coated tablets, Film- |pulvis PVH/AI AG (Menarini |0444/1B/014/G |produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek noteikti
coated tablets, 3500 blisteris N20; |Group), Vacija atSkirigi uzglabasanas nosacijumi gatavajam produktam, kas
U N40; N100 iepakots PVH/PE/PVDH/AI blisterT - uzglabat temperatiira

Itdz 30 °C.

20 97-0444 [Mezym 3500 U film- |Pancreatis 3500 SV Berlin-Chemie |97-0444/1B/013 |IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira
coated tablets, Film- |pulvis PVH/AI AG (Menarini (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
coated tablets, 3500 blisteris N20; |Group), Vacija
U N40; N100
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21 00-0236 |Reneel tablets, Chondrodendro {1 UD Biologische 00-0236/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets num, Plumbum [Polipropiléna |Heilmittel Heel izmainas.. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ieklauts

aceticum, Lytta |pudelite N50 |GmbH, Vacija bridinajums, ka homeopatiskas zales, tapat ka visas zales, var
vesicatoria, izraisit blakusparadibas. Pievienots ltigums zinot par
Acidum iespgjamam nevelamam blakusparadibam. LietoSanas
nitricum, instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Produkta informacija
Berberis atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam.
vulgaris,
Serenoa repens,
Causticum
Hahnemanni,
Aluminium
oxydatum
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22

98-0105

Traumeel S solution
for injection, Solution
for injection

Arnica
montana,
Calendula
officinalis,
Matricaria
chamomilla,
Symphytum
officinale,
Achillea
millefolium,
Atropa
belladonna,
Aconitum
napellus, Bellis
perennis,
Hypericum
perforatum,
Echinacea
angustifolia,
Echinacea
purpurea,
Hamamelis
virginiana,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Hepar sulfuris

2,2ml
Ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

98-0105/1B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta 4.8.apakspunkta blakusparadibas
sakartotas tabulas veida atbilsto§i MedDRA organu sist€mas
klasifikacijai; pievienots liigums zinot par iesp&jamam
nevelamam blakusparadibam. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

23

06-0147

Nivalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Galantamini
hydro-
bromidum

10 mg
PVH/AI
blisteris N20
(10x2)

BRIZ SIA,
Latvija

06-
0147/1B/020/G

IB B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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24 06-0144 [Nivalin 2.5 mg/ml Galantamini 2,5mg/lml [BRIZ SIA, 06- IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for injection, |hydro- Stikla ampula [Latvija 0144/1B/021/G |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
Solution for injection, |bromidum N10; N100 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
2.5 mg/ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB
B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosactjumu izmainas
25 06-0146 [Nivalin 5 mg tablets, [Galantamini 5 mg PVH/AI [BRIZ SIA, 06- IB B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
Tablets, 5 mg hydro- blisteris Latvija 0146/1B/020/G |; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
bromidum (caurspidigs) perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
N60 (20x3) pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
26 06-0145 [Nivalin 5 mg/ml Galantamini 5 mg/1 ml BRIZ SIA, 06- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
solution for injection, |hydro- Stikla ampula |Latvija 0145/1B/021/G |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
Solution for injection, |bromidum N10; N100 pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
5 mg/ml dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB
B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
27 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/018 |IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceutical galaprodukta specifikacijai
Nebuliser solution, flakons N16; |s GmbH,
300 mg/4 ml N28; N56; Austrija
N4
28 08-0032 [Oxaliplatin "Ebewe" [Oxaliplatinum |150 mg/30 ml |Ebewe Pharma |AT/H/0185/001 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
5 mg/ml powder for Stikla flakons [Ges.m.b.H /1B/007 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
solution for infusion, N1; 100 Nfg.KG,
Powder for solution mg/20 ml Austrija
for infusion, 5 mg/ml Stikla flakons
N1; 50 mg/10
ml Stikla
flakons N1

10
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29 00-0394 |Gemzar 1000 mg Gemcitabinum {1000 mg Eli Lilly SE/H/0261/002/ 1A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
powder for solution Stikla flakons [Holdings 1A/039 produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
for infusion, Powder N1 Limited, izmainas
for solution for Lielbritanija
infusion, 1000 mg
30 03-0491 |Instillagel 20.9 Chlorhexidini |11 ml Farco-Pharma |03-0491/1B/001 (IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/0.52 mg/ml Gel, [digluconas, Pilnslirce N1; |GmbH, Vacija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
Gel, 20.9 mg/0.52 Lidocaini N10; N100; 6 vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/ml hydrochloridum [ml Pilnslirce procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
N1; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
Lidokatnam (SE/W/008/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1, 4.2.
un 4.3. apakspunkta pievienota informacija par zalu
kontrindicgtu lietoSanu b&rniem vecuma lidz 2 gadiem; 4.2.
apak$punkta papildinata informacija par devam pediatriskaja
populacija un pievienots bridinajums par iesp&jamu lidokaina
pastiprinatu sisteémisko uzstik§anos bérniem. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
31 03-0491 [Instillagel 20.9 Chlorhexidini |11 ml Farco-Pharma [03-0491/11/002 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/0.52 mg/ml Gel, |digluconas, Pilnslirce N1; [GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Gel, 20.9 mg/0.52 Lidocaini N10; N100; 6 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml hydrochloridum ml Piln$lirce Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
N1; N10; drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
N100 pievienots bridinajums par metilhidroksibenzoatu,

propilhidroksibenzoatu un propilénglikolu; 4.6. apakspunkta
pievienota informacija par zalu ietekmi uz fertilitati; 4.8.
apaks$punkta pievienotas blakusparadibas organu sist€mu
klasém: "Imiinas sistémas traucgjumi" un "Traumas,
saind&$anas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas".
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 02-0111 [Vaminolact solution |Alaninum, 500 ml Fresenius Kabi [02-0111/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veiktas korekcijas aktivo
for infusion, Solution |Argininum, Pudelite N1; |AB, Zviedrija vielu saraksta.
for infusion Acidum N10; 100 ml
asparticum, Pudelite N1;
Acidum N10
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum
, Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
33 13-0038 |Imatinib Fresenius Imatinibum 100 mg Fresenius Kabi [NL/H/2556/001 |IB B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
Kabi 100 mg film- PVDH/PE/P |Deutschland |/IB/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- VHI/AI GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
coated tablets, 100 blisteris N10;
mg N20; N30;
N60; N9O;
N120; N180
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 13-0039 |Imatinib Fresenius Imatinibum 400 mg Fresenius Kabi [NL/H/2556/002 |IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
Kabi 400 mg film- PVDH/PE/P |Deutschland |/IB/005 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
coated tablets, Film- VH/AI GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
coated tablets, 400 blisteris N10;
mg N20; N30;
N60; N9O;
N120; N180
35 08-0388 [Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum [1000 mg Fresenius Kabi [PT/H/0186/002/|1B B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
Kabi 1000 mg Stikla flakons |Polska Sp. z  [IB/013/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
powder for solution N1; N10 0.0., Polija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-

for injection, Powder
for solution for
injection, 1000 mg
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ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots gatava produkta stapprodukta
razotajs.; IB B.Il.b.4.z Izmainas gatava produkta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.1.d Nebttiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procedura. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.2.d

Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

8

aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ceftazidima pentahidrata sertifikats no jauna
razotaja.

36

08-0388

Ceftazidime Fresenius
Kabi 1000 mg
powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 1000 mg

Ceftazidimum

1000 mg
Stikla flakons
N1; N10

Fresenius Kabi
Polska Sp. z
0.0., Polija

PT/H/0186/002/
IB/014

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liectoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0023/002) aktivai vielai ceftazidinam.
Papildinatas blakusparadibas - zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 08-0389 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum [2000 mg Fresenius Kabi [PT/H/0186/003/|1B B.IL.b.5.z [zmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
Kabi 2000 mg Stikla pudele [Polska IB/013/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
powder for solution N1; N10 Sp.z.0.0., laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.d
for injection or Polija Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
infusion, Powder for produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
solution for injection svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.II.c.2.a Nelielas
or infusion, 2000 mg izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira. Grupa

ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas
zalu formas. Grupa iek]autas izmainas.; IB B.IIl.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas ceftazidima pentahidrata sertifikats no
jauna razotaja.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-

YRS U SRSV S S, R DR S5 RS S R |
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

8

Jda(-ds), 1Z1ICIIO0L SCIIJu IZ1d1UCS, SCIju KOOl Ull SeKunadro
iepakosanu, aizstaSana vai pievienosana. Grupa icklautas
izmainas. Tiek pievienots gatava produkta stapprodukta
razotajs.; IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.

38

08-0389

Ceftazidime Fresenius
Kabi 2000 mg
powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 2000 mg

Ceftazidimum

2000 mg
Stikla pudele
N1; N10

Fresenius Kabi
Polska
Sp.z.0.0.,
Polija

PT/H/0186/003/
I1B/014

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liectoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0023/002) aktivai vielai ceftazidinam.
Papildinatas blakusparadibas - zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

16




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 08-0387 [Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum |[500 mg Stikla |Fresenius Kabi |PT/H/0186/001/|IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
Kabi 500 mg powder flakons N1; |Polska IB/013/G razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
for solution for N10 Sp.z.o0.0., biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
injection, Powder for Polija ja(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro

solution for injection,
500 mg

17

iepakosanu, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots gatava produkta stapprodukta
razotajs.; IB B.IL.b.4.z Izmainas gatava produkta serijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.c.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procediira. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas

Tarmmalranaina athilatthan cartifil-34a 1acniandana snav al47cA




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
L'alllanupojad atvlinuuad dULULIRdla 1WLIUEdalla pal asuvuy
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ceftazidima pentahidrata sertifikats no jauna
razotaja.

40 08-0387 |Ceftazidime Fresenius|Ceftazidimum [500 mg Stikla |Fresenius Kabi [PT/H/0186/001/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Kabi 500 mg powder flakons N1; |Polska IB/014 apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for N10 Sp.z.0.0., procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
injection, Powder for Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
solution for injection, 45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmonizéta droSuma
500 mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0023/002) aktivai vielai ceftazidinam.
Papildinatas blakusparadibas - zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

41 07-0101 [Androfin 5 mg film- [Finasteridum |5 mg ABPE |G.L. Pharma |CZ/H/0191/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- pudele N100; {GmbH, /1B/015 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg 5mg Austrija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma

PVH/PVDH/ atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

Al blisteris 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N10; N14; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N15; N20; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N28; N30; (SE/H/PSUR/0002/007) finasteridam. 4.8. apakSpunkta
N100; N50; papildinatas blakusparadibas ar angioedemu (ieskaitot [tpu,
N90 meéles, rikles un sejas pietikumu). Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 10-0446 |Hemosol BO solution |Natrii 5000 ml Gambro SE/H/0171/001/|1I B.I1.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for hydrogenocarbo|Poliolefina Lundia AB, 11/037 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
haemodialysis/haemof [nas, Natrii maiss (luera [Zviedrija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
iltration, Solution for [chloridum, savienojums zales
haemodialysis/haemof | Calcii ar varstu) N2;
iltration chloridum 5000 ml
dihydricum, Poliolefina
Magnesii maiss (luera
chloridum savienojums
hexahydricum, |ar nolauzamu
Acidum tapu) N2;
lacticum 5000 ml PVH
maiss (luera

savienojums
ar varstu) N2;
5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar nolauzamu
tapu) N2
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 10-0446 |Hemosol BO solution |Natrii 5000 ml Gambro SE/H/0171/001/|1I B.I1.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for hydrogenocarbo|Poliolefina Lundia AB, 11/038 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
haemodialysis/haemof [nas, Natrii maiss (luera [Zviedrija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
iltration, Solution for [chloridum, savienojums zales
haemodialysis/haemof | Calcii ar varstu) N2;
iltration chloridum 5000 ml
dihydricum, Poliolefina
Magnesii maiss (luera
chloridum savienojums
hexahydricum, |ar nolauzamu
Acidum tapu) N2;
lacticum 5000 ml PVH
maiss (luera

savienojums
ar varstu) N2;
5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar nolauzamu
tapu) N2
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

44

99-0139

Omniscan 0.5
mmol/ml solution for
injection , Solution
for injection, 0.5
mmol/ml

Gadodiamidum

50 mmol/100
ml Stikla
pudele N10;
7,5 mmol/15
ml Stikla
flakons N10;
2,5 mmol/5
ml Stikla
flakons N10;
50 mmol/100
mi
Polipropiléna
pudele N10;
10 mmol/20
ml Stikla
flakons N10;
5 mmol/10 ml
Stikla flakons
N10

GE Healthcare
AS, Norvégija

99-
0139/1A/014/G

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
specifikacijai. ; IA B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana paligvielas specifikacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 99-0139 [Omniscan 0.5 Gadodiamidum (50 mmol/100 |GE Healthcare [99- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mmol/ml solution for ml Stikla AS, Norvegija |0139/1A/013/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
injection , Solution pudele N10; atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
for injection, 0.5 7,5 mmol/15 ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
mmol/ml ml Stikla izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
flakons N10; razoS$anas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
2,5 mmol/5 ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai. ; TA
ml Stikla B.II.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
flakons N10; paligvielas specifikacija
50 mmol/100
ml
Polipropiléna
pudele N10;
10 mmol/20
ml Stikla
flakons N10;
5 mmol/10 ml
Stikla flakons
N10
46 04-0314 |Calumid 50 mg film- [Bicalutamidum [50 mg Gedeon Richter|04-0314/IB/005 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 50 mg Al blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
N30; N90 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
(DK/H/PSUR/0006/003) atsauces zalem Casodex. Pievienota
blakusparadiba - fotosensitivitates reakcijas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
47 11-0286 |Duplecor 10 mg/10 [Atorvastat- 10 mg/10 mg |Gedeon Richter|[HU/H/0248/002 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated inum, PA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija [/1A/013 testa procediira
tablets, Film-coated |Amlodipinum |Al blisteris
tablets, 10 mg/10 mg N30; N90
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 11-0287 |Duplecor 10 mg/5 mg |Atorvastat- 10 mg/5 mg |Gedeon Richter|[HU/H/0248/001 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, |inum, PA/AI/PVH// |Plc., Ungarija |/IA/013 testa procediira
Film-coated tablets, [Amlodipinum [Al blisteris
10 mg/5 mg N30; N90
49 11-0288 |Duplecor 20 mg/10 | Atorvastat- 20 mg/10 mg |Gedeon Richter|[HU/H/0248/004 [TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg film-coated inum, PA/AI/PVH// |Plc., Ungarija |/IA/013 testa procediira
tablets, Film-coated |Amlodipinum |Al blisteris
tablets, 20 mg/10 mg N30; N90
50 11-0289 |Duplecor 20 mg/5 mg |Atorvastat- 20 mg/5 mg [Gedeon Richter[HU/H/0248/003 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
film-coated tablets, |inum, PA/AI/PVH// |Plc., Ungarija |/IA/013 testa procediira
Film-coated tablets, [Amlodipinum [Al blisteris
20 mg/5 mg N30; N90
51 04-0104 (Gordius 300 mg Gabapentinum [300 mg Gedeon Richter [04- IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
capsules, hard, Blisteris N50; |Plc., Ungarija [0104/1B/004/G |produktam, kas iepakots pardos$anai (pamatojoties uz reala
Capsules, hard, 300 N100 laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 4 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava
mg produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Bija: Uzglabat
temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma; bis:
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
52 04-0105 [Gordius 400 mg Gabapentinum [400 mg Gedeon Richter [04- IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
capsules, hard, Blisteris N50; |Plc., Ungarija |0105/1B/004/G |produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Capsules, hard, 400 N100 laika datiem). Bija: 2 gadi; bus: 4 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava

mg

produkta vai atSkaidita/izSkidinata produkta uzglabasanas
nosacijumu izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Bija: Uzglabat
temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma; bis:
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
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53 10-0107 |Midiana 3mg/0.03 mg|Drosp- 3 mg/0,03 mg |Gedeon Richter|[HU/H/0233/001 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
film-coated tablets, |irenonum, PVH/PVDHY/ |Plc., Ungarija |/IB/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, 3 [Ethinylestrad- |[Al blisteris apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg/0.03 mg iolum N21; N63 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
(3x21); N126 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
(6x21) Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Yarina. 4.5. apakSpunkta papildinata zaJu mijiedarbiba ar
zalém, kas inducg mikrosomalos enzimus, vielam, kas
palielina KPKL klirensu (barbituratiem, bosentanu,
karbamazepinu, fenitomu u.c.). 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar izdaltjumiem no maksts un vulvovaginalu
kandidozi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
54 04-0410 |Avodart 0.5 mg Dutasteridum [0,5 mg Glaxo Group |SE/H/0304/001/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, PVH/PVDH/ |Ltd., IA/071/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
Capsules, soft, 0.5 Al blisteris  |Lielbritanija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg N30; N10; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
N50; N60; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
N90 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest

Business Campus, Dublin 24, Irija.

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 05-0197 [Fluarix suspension  |Vaccinum 0,5 ml Stikla [GlaxoSmithKlin|DE/H/0124/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
for injection in a pre- |influenzae pilnslirce ar 2 |e Biologicals  |/]A/106/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
filled syringe, inactivatum ex |atseviskam ~ |S-A- Belgija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Suspension for virorum adatam N1; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
injection in a pre- fragmentis 0,5 ml Stikla Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Trija; biis:
filled syringe, 0.5 ml |praeparatum |pilnslirce ar 1 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
atsevisku Business Campus, Dublin 24, Irija.
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
piestiprinatu
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1;
N10; N20
56 05-0635 [Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva |GlaxoSmith- |FR/H/0251/002/|TIA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
suspension for diphtheriae, Stikla Kline IA/098/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
injection in pre-filled [tetani, pertussis [pilnslirce N1; |Biologicals IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
syringe, Suspension |sine cellulis ex |N20; N10; S.A., Belgija adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
for injection in pre-  |elementis 0,5 ml/deva Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
filled syringe praeparatum et [Stikla GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
poliomyelitidis |pilnslirce ar 1 Business Campus, Dublin 24, Irija.
inactivatum adatu N1;
adsorbatum N10; N20;
0,5 ml/deva
Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
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57 99-0657 [Priorix powder and  [Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0137/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |vivum, flakons un Kline /1A/097/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
for injection in pre-  |attenuatum, pilnslirce ar 2 |Biologicals IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
filled syringe, Powder |Virus morbilli |adatam N1; |S.A., Belgija adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
and solvent for (stirps N100; N10; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
solution for injections |Schwarzi), N25; 1 deva GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
in pre-filled syringe  [vivum, Stikla flakons Business Campus, Dublin 24, Irija.
attenuatum, un pilnslirce
Virus N1; N10;
parotitidis N20; N25;
epidemici, N40; N100; 1
vivum, deva Stikla
attenuatum flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20;
N40
58 12-0227 |Priorix powder and  |Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmith- [DE/H/0137/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solvent for solution  |vivum, flakons un Kline NA/097/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
for injection, Powder |attenuatum, ampula N1; |Biologicals IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
and solvent for Virus morbilli  [N10; N20;  [S.A., Belgija adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
solution for injection |(stirps N25; N40; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
Schwarzi), N100 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
vivum, Business Campus, Dublin 24, Irija.
attenuatum,
Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
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59 13-0130 |Coldrex MaxGrip Paraceta- 1UD GlaxoSmith-  |13-0130/1A/008 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Mentol & Berries molum, Papira/PE/Al/ |Kline Export sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
1000 mg/10 mg/70  [Phenylephrini [PE pacina Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg powder for oral  [hydro- N5; N10 Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
solution, Powder for |chloridum, aizstaSana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
oral solution, 1000  |Acidum vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; [A
mg/10 mg/70 mg ascorbicum B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
60 99-0033 [Augmentin 1000 Amoxicillinum, {1000 mg/200 [GlaxoSmith- [DE/H/2809/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/200 mg powder  [Acidum mg Stikla Kline Latvia |/IA/020/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
for solution for clavulanicum |flakons N10; |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
injection or infusion, N1; N5; N25; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Powder for solution N100 Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
for injection or GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
infusion, 1000 Business Campus, Dublin 24, Irija.
mg/200 mg
61 99-0039 [Augmentin 400 Amoxicillinum, [35 ml Stikla |GlaxoSmith- |UK/H/4737/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/57 mg/5 ml Acidum pudelite N1; |Kline Latvia [/IA/014/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
powder for oral clavulanicum  [140 ml Stikla |SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
suspension, Powder pudelite N1; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
for oral suspension, 70 ml Stikla Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
400 mg/57 mg/5 ml pudelite N1 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest

Business Campus, Dublin 24, Irija.

27




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 99-0034 [Augmentin 500 Amoxicillinum, [500 mg/125 |GlaxoSmith- |UK/H/4738/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum mg Kline Latvia  |/IA/013/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
coated tablets, Film- |clavulanicum [PVH/PVDH/ [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
coated tablets, 500 Al blisteris adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
mg/125 mg N14; N20; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
N21; 500 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
mg/125 mg Business Campus, Dublin 24, Irija.
PA/AI/PVH
blisteris N14;
N20; N4;
N10; N12;
N16; N24;
N30; N100;
N500
63 99-0035 [Augmentin 875 Amoxicillinum, [875 mg/125 [GlaxoSmith- [DE/H/2868/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/125 mg film- Acidum mg Kline Latvia  [/IA/021/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
coated tablets, Film- |clavulanicum |PAJAI/PVH |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipas$nieka
coated tablets, 875 blisteris N14; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
mg/125 mg N2; N4; N10; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
N12; N16; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N20; N24: Business Campus, Dublin 24, Irija.
N30; N100;
N500; 875
mg/125 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N14
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64 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva |GlaxoSmith- |DE/H/0466/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
suspension for toxoidum, Stikla flakons |Kline Latvia  |/1A/106/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
injection , Suspension |Tetanus N1; N10 SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
for injection toxoidum, adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Toxoidum Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
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

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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65 07-0238 [Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith- [DE/H/0466/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
suspension for toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  [/IA/106/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
injection in pre-filled [Tetanus N10 SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
syringes, Suspension |toxoidum, adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
for injection in a pre- |Toxoidum Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:

filled syringe

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
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

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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66 07-0237 [Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith- [DE/H/0210/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
for injection , toxoidum, flakons N1; |Kline Latvia [/IA/098/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
Suspension for Tetanus N10; N20; |SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
injection toxoidum, N25; N50 adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Toxoidum Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
pertussis (PT), GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Haemagglutinin Business Campus, Dublin 24, Irija.
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69
K)
67 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0210/001 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
for injection in pre-  |toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  [/IA/098/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
filled syringes, Tetanus N10; N20; |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Suspension for toxoidum, N25; N50; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
injection in a pre- Toxoidum 0,5 ml Stikla Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
filled syringe pertussis (PT), [pilnlirce ar 1 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Haemagglutininfadatu N1; Business Campus, Dublin 24, Irija.
um N10; N20;
filamentosum [N25; N50;
(FHA), 0,5 ml Stikla
Pertactinum pilnslirce ar 2
(69kDa adatam N1;
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50

externae - 69
K)
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68 10-0254 |Combodart 0.5 Dutasteridum, [0,5mg/0,4 |GlaxoSmith- [DE/H/2251/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
mg/0.4 mg hard Tamsulosini mg ABPE Kline Latvia  [/1A/028/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
capsules, Capsules, |hydrochloridum|pudele N7;  |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
hard, 0.5 mg/0.4 mg N30; N90 adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
69 97-0590 [Lamictal 100 mg Lamotriginum [100 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/005 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Chewable/dispersible N30; N9O; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
tablets, 100 mg N42; N14; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
N28; N98; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N196; N10; Business Campus, Dublin 24, Irija.
N50; N56;
N60; N100;
N200
70 02-0401 [Lamictal 2 mg Lamotriginum |2 mg ABPE |GlaxoSmith- [NL/H/1539/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible pudele N30 [Kline Latvia |/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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71 97-0591 [Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmith-  [NL/H/1539/006 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Chewable/dispersible N30; N9O; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
tablets, 200 mg N42; N14; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
N28; N98; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N196; N10; Business Campus, Dublin 24, Irija.
N50; N56;
N60; N100;
N200
72 97-0588 [Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmith-  [NL/H/1539/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Chewable/dispersible N30; N21; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
tablets, 25 mg N42; N10; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
N14; N28; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N50; N56; Business Campus, Dublin 24, Irija.
N60
73 97-0587 [Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE |GlaxoSmith- [NL/H/1539/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible pudelite N14; |Kline Latvia  [/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, N28; N30; SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Chewable/dispersible N42; N56; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
tablets, 5 mg N60; 5 mg Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
PVH/PVDH/ GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Al blisteris Business Campus, Dublin 24, Irija.
N30; N42;
N10; N14;
N28; N50;
N56
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74 97-0589 [Lamictal 50 mg Lamotriginum |50 mg GlaxoSmith-  [NL/H/1539/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/044/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Chewable/dispersible N30; N9O; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
tablets, 50 mg N42; N28; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
N98; N196; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N10; N14; Business Campus, Dublin 24, Irija.
N50; N56;
N60; N100;
N200
75 06-0013 [Malarone 250 mg/100{Atovaquonum, |250 mg/100 |GlaxoSmith- |UK/H/0170/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated Proguanili mg PVH/AI |[Kline Latvia [/IA/067/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
tablets, Film-coated |hydrochloridum|blisteris N12 [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

tablets, 250 mg/100
mg

adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
76 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla [GlaxoSmith- |DE/H/0468/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai

and solvent for (stirps flakons un Kline Latvia |/IA/070/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtira
solution for injection |Schwarzi), pilnslirce ar 2 |SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
in pre-filled syringe, |vivum, adatam N1; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Powder and solvent  |attenuatum, N10; 1 deva Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
for solution for Virus Stikla flakons GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
injections in pre-filled [parotitidis un pilnslirce Business Campus, Dublin 24, Irija.
syringe epidemici, N20; N50;

vivum, N1; N10

attenuatum,

Virus rubellae,

vivum,

attenuatum,

Virus

varicellae,

vivum,

attenuatum

35



Izmainas Latvijas Zalu registra
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1 2 3 4 5 6 7 8
77 07-0307 [Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0468/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma un/vai

and solvent for (stirps flakons un Kline Latvia |/IA/070/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtira
solution for injection, |Schwarzi), ampula N1; [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
Powder and solvent  [vivum, N10; N100; 1 adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
for solution for attenuatum, deva Stikla Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
injection Virus flakons un GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest

parotitidis flakons N1; Business Campus, Dublin 24, Irija.

epidemici, N10; N100

vivum,

attenuatum,

Virus rubellae,

vivum,

attenuatum,

Virus

varicellae,

vivum,

attenuatum

78 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, [Zanamivirum |5 mg/dose GlaxoSmith-  |SE/H/0180/001/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai

inhalation powder, Folijas pacina |Kline Latvia [IA/081/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
pre-dispensed, N1 (1 pacina |SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnicka

Inhalation powder,
pre-dispensed, 5
mg/dose

unl
inhalators);
N5 (5 pacinas
unl
inhalators)

adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
79 99-1041 [Seroxat 20 mg film- [Paroxetinum |20 mg GlaxoSmith-  [NL/H/0566/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/Al/papir |Kline Latvia  [/1A/120/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
coated tablets, 20 mg a blisteris N4; [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
N14; N10; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
N20; N50 Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
(50x1); N28; GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
N30; N50; Business Campus, Dublin 24, Irija.
N56; N60;
N98; N100;
N250; N500;
20 mg
Polipropiléna
pudele N500;
N250; N100;
N98; N60;
N56; N50;
N30; N28;
N20; N14;
N10; N4
80 99-0877 |Valtrex 500 mg film- [Valaciclovirum [500 mg GlaxoSmith-  [SE/H/1041/002/|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/AI Kline Latvia [IA/026/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
coated tablets, 500 blisteris N10; [SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg N30; N42; adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
N90; N112; Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
N24 GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
81 95-0049 (Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum [2,5 g/100 ml |GlaxoSmith- |UK/H/5462/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
granules for oral Stikla pudelite|Kline Latvia  |/IA/008/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtra
suspension, Granules N1 SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka

for oral suspension,
25 mg/ml

adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
82 97-0234 (Zinnat 250 mg coated [Cefuroximum [250 mg GlaxoSmith-  [UK/H/5462/004 |TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
tablets, Coated PVH/AI Kline Latvia |/IA/008/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedtira
tablets, 250 mg blisteris N10; [SIA, Latvija IE/H/xxxx/TA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
N50 adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,
Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; biis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
83 97-0235 [Zinnat 500 mg coated [Cefuroximum [500 mg GlaxoSmith-  [UK/H/5462/005 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Coated PVH/AI Kline Latvia |/IA/008/G adreses izmainas. [zmainas ietilpst procediira
tablets, 500 mg blisteris N10; |SIA, Latvija IE/H/xxxx/IA/012/G. Registracijas apliecibas ipasnieka
N14 adreses maina Irija. Bija: GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd.,

Stonemasons Way, Rathfarnham, Dublin 16, Irija; bis:
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd., 12 Riverwalk, Citywest
Business Campus, Dublin 24, Irija.
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2 3 4 5 6 7 8
84 13-0226 |Dysport 300 U Toxinum A 300 U Stikla [lpsen Limited, (13- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution  |Clostridii flakons N1; |Lielbritanija  [0226/11/010/G [grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder |botulini N2 neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju. Grupa
for solution for haemagglutinin ieklauta izmaina. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injection, 300 U um multiplex uznémuma dro$uma pamatdatiem un kliniska pétijjuma Y-52-

52120-145 datiem. Papildinatas blakusparadibas, kas
noverotas zales lietojot rokas fokalas spasticitates simptomu
arsteSana. Pievienotas blakusparadibas: reakcijas injekcijas
vieta, nespeks, nogurums, gripai Iidzigs sindroms, skeleta -
muskulu sapes, hipertonuss. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas
indikacijas pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas
grozisana. Veiktas terapeitiskas indikacijas: rokas fokalas
spasticitates simptomu arstéSana pieaugusajiem izmainas
saskana ar jauna kliniska p&tijjuma Y-52-52120-145 datiem.
4.2. apak$punkta korigétas devas augstak minétas indikacijas
gadijuma saskana ar §1 kliniska pétijuma datiem. 5.1.
apak$punkta pievienota informacija par $1 p&tijjuma
rezultatiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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85 00-0352 [Dysport 500 U Toxinum A 500 U Stikla [Ipsen Limited, |00- IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution  |Clostridii flakons N1; |Lielbritanija  [0352/11/013/G [grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder |botulini N2 neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju. Grupa
for solution for haemagglutinin ieklauta izmaina. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injection, 500 U um multiplex uznémuma dro$uma pamatdatiem un kliniska pétijjuma Y-52-

52120-145 datiem. Papildinatas blakusparadibas, kas
noverotas zales lietojot rokas fokalas spasticitates simptomu
arsteSana. Pievienotas blakusparadibas: reakcijas injekcijas
vieta, nespeks, nogurums, gripai Iidzigs sindroms, skeleta -
muskulu sapes, hipertonuss. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas
indikacijas pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas
grozisana. Veiktas terapeitiskas indikacijas: rokas fokalas
spasticitates simptomu arstéSana pieaugusajiem izmainas
saskana ar jauna kliniska p&tijjuma Y-52-52120-145 datiem.
4.2. apak$punkta korigétas devas augstak minétas indikacijas
gadijuma saskana ar §1 kliniska pétijuma datiem. 5.1.
apak$punkta pievienota informacija par $1 p&tijjuma
rezultatiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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86 14-0235 |Imatinib Krka 100 mg|Imatinibum 100 mg KRKA, d.d., [CZ/H/0505/001 [IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, OPA/AI/PVH [Novo mesto, |/IB/001/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Film-coated tablets, /Al blisteris  |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
100 mg N20; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N60; N90; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N120; N180 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem

Glivec. Iek]auts bridinajums par kunga antralo vaskularo
ektaziju, blakusparadibas atjaunotas saskana ar jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitatg.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalem.
Pievienots bridinajums par kliski nozimigam nieru funkciju
izmainam ilgtermina arstéSanas gadijuma, pievienota
blakusparadiba - hroniska nieru mazspégja. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

41




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

87

14-0236

Imatinib Krka 400 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
400 mg

Imatinibum

400 mg
OPAJAI/PVH
{Al blisteris
N10; N30;
N60; N90

KRKA, d.d.
Novo mesto
Slovénija

CZ/H/0505/002
/1B/001/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Glivec. Iek]auts bridinajums par kunga antralo vaskularo
ektaziju, blakusparadibas atjaunotas saskana ar jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitatg.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalem.
Pievienots bridinajums par kliski nozimigam nieru funkciju
izmainam ilgtermina arstéSanas gadijuma, pievienota
blakusparadiba - hroniska nieru mazspégja. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

88

02-0244

Lanzul 30 mg gastro-
resistant hard
capsules , Gastro-
resistant hard
capsules, 30 mg

Lansoprazolum

30 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N14

KRKA, d.d.
Novo mesto
Slovénija

02-
0244/1AJ003/G

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira ; [A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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1 2 3 4 5 6 7 8
89 13-0033 |Meaxin 100 mg film- |Imatinibum 100 mg KRKA, d.d., [CZ/H/0414/001 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Novo mesto, |/IB/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 100 Al blisteris  |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

mg N20; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N60; N90; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N120; N180; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
100 mg Glivec. Iek]auts bridinajums par kunga antralo vaskularo
PVDH/PE/P ektaziju, blakusparadibas atjaunotas saskana ar jaunakajiem
VH/AI drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
blisteris N20; saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitatg.
N30; N60; Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N90; N120; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
N180 (EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalem.

Pievienots bridinajums par kliski nozimigam nieru funkciju
izmainam ilgtermina arstéSanas gadijuma, pievienota
blakusparadiba - hroniska nieru mazspégja. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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1 2 3 4 5 6 7 8

90 13-0034 |Meaxin 400 mg film- |Imatinibum 400 mg KRKA, d.d., [CZ/H/0414/002 [IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Novo mesto, |/IB/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 400 Al blisteris  |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
mg N10; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

N60; N90; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
400 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
PVDH/PE/P Glivec. Iek]auts bridinajums par kunga antralo vaskularo
VH/AI ektaziju, blakusparadibas atjaunotas saskana ar jaunakajiem
blisteris N10; droSuma datiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
N30; N60; saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitatg.
N90 Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/490498/2014) imatinibu saturo$am zalem.
Pievienots bridinajums par kliski nozimigam nieru funkciju
izmainam ilgtermina arstéSanas gadijuma, pievienota
blakusparadiba - hroniska nieru mazspégja. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

91 13-0141 |Fosfomycin Ladee Fosfomycinum |3 g Ladee Pharma |UK/H/4403/001 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Pharma 3 g granules [trometamolum |ZBPE/Al/papi|Baltics UAB, |/IA/007 izmainas.. Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8.
for oral solution, ra/ZBPE Lietuva apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
Granules for oral pacina N1 blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
solution, 3 g saskanoti.

92 14-0231 |Velbienne 2 mg/1 mg |Dienogestum, |2 mg/1 mg Ladee Pharma |NL/H/2949/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, |Estradioli PVH/PVDH/ |Baltics UAB, |/IA/002 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
Film-coated tablets, 2 |valeras Al blisteris  [Lietuva nosaukuma un adreses maina Vacija un Austrija. Bija:
mg/1 mg N28 (1x28); Velvian Germany GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning,

N84 (3x28); Vacija; biis: Exeltis Germany GmbH, Adalperostrasse 84,
N168 (6x28) 85737 Ismaning, Vacija.
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93 14-0055 |Arplexam 10 mg/2.5 [Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/004 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg/10 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

94 14-0054 |Arplexam 10 mg/2.5 [Perindoprili 1 UD ABPE |Les NL/H/2638/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/5 mg film-coated |argininum, traucing Laboratoires  [/11/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, |N100; N500 |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |(5x100); 1 Francija Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
mg/5 mg ubD droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

Polipropilena ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

traucins N30; gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
N60 (2x30); pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lictoSanas
N90 (3x30); instrukcija saskanoti.

N10

95 14-0051 |Arplexam 2.5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/0.625 mg/5 mg  |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/004 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
film-coated tablets, Indapamidum, |traucins N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Film-coated tablets, [Amlodipinum [N60 (2x30); [Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
2.5 mg/0.625 mg/5 N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu
mg N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietosanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)
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96 14-0053 |Arplexam 5 mg/1.25 [Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/003 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/004 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg/10 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

97 14-0052 |Arplexam 5 mg/1.25 [Perindoprili 1UD Les NL/H/2638/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/5 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/004 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins$ N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
mg/5 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lictoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

98 14-0060 | Triplixam 10 mg/2.5 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/005 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, |traucins$ N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg/10 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietosanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)
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99 14-0059 |Triplixam 10 mg/2.5 [Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/5 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/005 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg/5 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

100 14-0056 [Triplixam 2.5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/0.625 mg/5 mg  |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/005 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
film-coated tablets, |Indapamidum, [traucin$ N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Film-coated tablets, [Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
2.5 mg/0.625 mg/5 N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu
mg N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lictoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

101 14-0058 | Triplixam 5 mg/1.25 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/005 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, |traucins$ N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
mg/10 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietosanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)
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102 14-0057 |Triplixam 5 mg/1.25 [Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/5 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/11/005 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg/5 mg N90 (3x30); droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu

N10; 1 UD ar allopurinolu, atjaunota informacija par ietekmi uz

ABPE gritniecibu, papildinatas blakusparadibas (miopija, redzes
traucins pasliktinasanas, neskaidra redze). Zalu apraksts un lietoSanas
N100; N500 instrukcija saskanoti.

(5x100)

103 15-0094 |Viacoram 3.5 mg/2.5 |Perindoprili 3,5mg/2,5 |Les IT/H/0374/001/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, [argininum, mg Laboratoires  [1A/002 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
3.5mg/2.5 mg Amlodipinum  [Polipropiléna |Servier, maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.O, Pot k sejmis¢u

traucin$ N30 |Francija 33, 1231 Ljubljana-Crnuge, Slovénija; bas: Servier Pharma
(1x30); N60 D.0.0, Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
(2x30); N90

(3x30); N100

(1x100);

N500 (5x100)

104 15-0095 |Viacoram 7 mg/5 mg |Perindoprili 7 mg/5 mg Les IT/H/0374/002/ [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 7 argininum, Polipropiléna |Laboratoires [IA/002 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
mg/5 mg Amlodipinum  [traucin$ N30 |Servier, maina Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O, Pot k sejmis¢u

(1x30); N60 |Francija 33, 1231 Ljubljana-Crnuce, Slovénija; biis: Servier Pharma
(2x30); N90 D.0.0, Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
(3x30); N100

(1x100);

N500 (5x100)
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105 98-0625 |Actifed Expectorant [Triprolidini 200 ml Stikla |McNeil 98-0625/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums zalu apraksta 4.6.
100 mg/30 mg/1,25 |hydro- pudele N1;  [Products apakSpunkta un attiecigaja punkta lietoSanas instrukcija — ir
mg/5 ml syrup, chloridum, 100 ml Stikla |Limited, ieklauta stingraka drosuma informacija apakspunkta
Syrup, 100 mg/30 Pseudo- pudele N1 Lielbritanija “Fertilitate, gritnieciba un baro$ana ar kriiti”, saskana ar
mg/1,25 mg/5 ml ephedrini hydro- uznémuma droSuma pamatdatiem.

chloridum,
Guaifenesinum

106 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml [ Xylometazolini {5 mg/20 ml  [McNeil 06-0022/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
nasal spray without  |hydro- ABPE flakons|Products izmainas.. Iesniegts vides riska novertgjums.
preservatives, chloridum N1 Limited,
solution, Nasal spray, Lielbritanija
solution, 0,5 mg/ml

107 98-0459 [Klotrimazol Medana [Clotrimazolum (0,15 g/ml Medana 98-0459/1B/006 (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
10 mg/ml cutaneous Stikla pudelite|Pharma SA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
solution, Cutaneous N1 Polija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
solution, 10 mg/ml apraksta 4.8. apakS$punkta pievienots aicinajums zinot par

nevelamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

108 04-0209 |Betac 20 mg film- Betaxololi 20 mg Medochemie  |LV/H/0100/001 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- |hydro- PVH/AI Ltd., Kipra /1A/006/G iznemot 11.7.1.apakSpunktda minétas ; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas
coated tablets, 20 mg |chloridum blisteris N30; gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta

N50; N100 kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam

; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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109

11-0267

Olvion 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100
mg

Sildenafilum

100 mg
PVH/AI
blisteris N2;
N4; N8; N12

Medochemie
Ltd., Kipra

SE/H/1061/003/
IB/007/G

IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.IIl.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas sildenafila citrata
sertifikats.; 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 ; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; TA
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi

110

97-0291

Neurorubine solution
for injection, Solution
for injection

Cyanoco-
balaminum,
Thiamini hydro-
chloridum,
Pyridoxini
hydro-
chloridum

3 ml Ampula
N5; N100; 1
ml Ampula
N5

Mepha Lda.,
Portugale

97-0291/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai
QRD standarformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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111 03-0519 [Olfen - 140 mg Diclofenacum |140 mg Mepha Lda., [03-0519/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
medicated plaster, natricum Plaksteris N2; |Portugale izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Medicated plaster, N5; N10 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
140 mg apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
112 03-0454 |Remeron SolTab 15 [Mirtazapinum |15 mg N.V. Organon, [NL/H/0132/003 |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg orodispersible PA/AI/PVH/p |Niderlande /1A/058/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, apira/poliester vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Orodispersible a/Al blisteris kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 15 mg N6 (1x6); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
N18 (3x6); Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras
N30 (5x6); razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N48 (8x6); produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N96 (16x6); atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma
N90 (15x6); vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana
N180 (30x6) (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta

sekundaras iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vieta Lielbritanija.
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113 03-0455 [Remeron SolTab 30 [Mirtazapinum |30 mg N.V. Organon, [NL/H/0132/004 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

mg orodispersible PA/AI/PVH/p |Niderlande /1A/058/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

tablets, apira/poliester vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

Orodispersible a/Al blisteris kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

tablets, 30 mg N6 (1x6); paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
N18 (3x6); Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras
N30 (5x6); razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N48 (8x6); produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N96 (16x6); atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma
N90 (15x6); vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
N180 (30x6) (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta

sekundaras iepakosSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZzotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vieta Lielbritanija.
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114 14-0046 |Breso 50 Mometasoni 50 mcg/dose |Norameda DK/H/2338/001 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai licto$anas
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele |UAB, Lietuva [/IB/003/G instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
nasal spray, N60; N120; procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
suspension, Nasal N140 joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,

spray, suspension, 50
ug/actuation

un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parverteésanas procediras (19.01.2015.) lemumu C(2015) 290
mometazona furoatam. 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par kortikosteroidu sist€misku iedarbibu. 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka nav zinams, vai mometazona
furoats izdalas mates piena un klmiski dati par mometazona
furoata ietekmi uz fertilitati nav pieejami. 4.8. apakSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu
apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru mometazona furoatam (UK/W/0064/pdWs/003).
4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka Nasonex deguna
aerosola lietoSanas droSums un efektivitate bérniem lidz 3
gadu vecumam nav noteikta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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115

02-0392

Diovan 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160
mg

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
kalendarais
blisteris N14;
N28; N56;
N98; N280;
160 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
N14; N56;
N98; N280;
160 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N56;
N90; N98;
160 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;
N56; N90;

NINO- 12N rA~

Novartis
Finland Qy,
Somija

54

SE/H/0406/004/
IA/165/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/XXXX/IA/310/G. Tiek
svitrota gatava produkta primaras un sekundaras iepakoSanas
vieta.
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NJO, 10V Iy

PVDH/PE/P
VH/AI vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280
(280x1); 160
mg
PVH/PVDH/
Al vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280 (280x1)

116

10-0320

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

Valsartanum

480 mg/160
ml Stikla
pudele
(dzintarkrasas
) N1

Novartis
Finland Qy,
Somija

SE/H/0406/007/
IA/164/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/XXXX/IA/309/G. Tiek
svitrots aktivas vielas valsartana starpprodukta razotajs.
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117

02-0390

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

Valsartanum

40 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
kalendarais
blisteris N28;
N14; N56;
N98; N280;
40 mg
PVDH/PE/P
VH/AI vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280
(280x1); 40
mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N14;
N28; N56;
N98; N280;
40 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;

NIER- NlQN-

Novartis
Finland Qy,
Somija

56

SE/H/0406/005/
IA/165/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/XXXX/IA/310/G. Tiek
svitrota gatava produkta primaras un sekundaras iepakoSanas
vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1

2

3

5

8

TNOU, INJU,

N98; 40 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N56;
N90; N98; 40
mg
PVH/PVDH/
Al vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280 (280x1)
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118

02-0391

Diovan 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg
PVDH/PE/P
VH/AI vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280
(280x1); 80
mg
PVDH/PE/P
VH/AI
kalendarais
blisteris N14;
N28; N56;
N98; N280;
80 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;
N56; N9O;
N98; 80 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
N14; N56;

NIQQ- NIDQN-

Novartis
Finland Qy,
Somija

58

SE/H/0406/003/
IA/165/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/XXXX/IA/310/G. Tiek
svitrota gatava produkta primaras un sekundaras iepakoSanas
vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
INJO, INZOU,
80 mg
PVH/PVDH/
Al vienas
devas blisteris
N56 (56x1);
N98 (98x1);
N280
(280x1); 80
mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N56;
N90; N98
119 06-0178 [Lamisil Uno 1 % Terbinafinum 140 mg/4 g Novartis SE/H/0992/004/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
cutaneous solution, Laminéta Finland Qy, 11/024 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

Cutaneous solution, 1 aluminija Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

% tiibina N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums,
ka Lamisil Uno piesardzigi jalieto pacientiem ar adas
bojajumiem péc sauloSanas vai smagas adas lobiSanas. 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par
darbibas mehanismu un farmakodinamisko iedarbibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

120 14-0040 |Elistrel 1500 Levono- 1500 pg Orivas UAB, |NL/H/2657/001 |IB C.1.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
micrograms tablets, [rgestrelum PVH/PVDH/ |Lietuva /1B/001 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Tablets, 1500 ug Al blisteris procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

N1 joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertesanas proceduras (30.09.2014.) lemumu aktivajai
vielai levonorgestrélam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums, ka ierobezoti un neparliecinosi dati liecina, ka,
palielinoties kermena masai vai kermena masas indeksam
(KMI), var samazinaties Elistrel efektivitate. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

121 02-0063 [Aromasin 25 mg Exemestanum |25 mg Pfizer Italia  |02-0063/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Coated Blisteris N15; |s.r.1., Italija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 25 mg N20; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N90; N100; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N120 droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par kaulu
mineralblivuma kontroli un osteoporozes riska grupas
pacientu profilaktisku arsté€Sanu. Papildinatas blakusparadibas
- akiita eksantematoza pustuloze (reti), parestézija (biezi).
Mainits blakusparadibu biezums - depresija, reibonis (loti
biezi) Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

122 99-0125 [Sermion 10 mg coated[Nicergolinum |10 mg Pfizer Italia 99-0125/11/007 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Coated PVH/PVDH/ |s.r.1., Italija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 10 mg Al blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N50; N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

drosuma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba -
fibroze, ka arT pievienota informacija par p&tijjumiem, p&c
kuriem tika analizéts balakusparadibu biezums. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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123 99-0846 |Sermion 30 mg film- [Nicergolinum (30 mg Pfizer Italia 99-0846/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Blisteris N30; |s.r.1., Italija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 30 mg N60; N100; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N120 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba -
fibroze, ka arT pievienota informacija par p&tijjumiem, p&c
kuriem tika analizeéts balakusparadibu biezums. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

124 99-0124 |Sermion 5 mg coated [Nicergolinum (5 mg Pfizer Italia 99-0124/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Coated PVH/PVDHY/ |s.r.l., Italija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 5 mg Al blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Pievienota jauna blakusparadiba -
fibroze, ka arT pievienota informacija par p&tijjumiem, p&c
kuriem tika analizéts balakusparadibu biezums. ZaJu apraksts
un lictoSanas instrukcija saskanoti.

125 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, [Doxazosini 4 mg Pfizer Limited, [02-0173/IB/007 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Tablets, 4 mg mesilas PVH/PVDH/ |Lielbritanija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
Al blisteris vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N30; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
N28; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N100 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru zalém Cardura
(aktiva viela - doksazosins) (UK/W/0077/pdWs/001). Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija atjaunota informacija par
zalu lietoSanu beérniem, saskana ar bridinajumu tekstiem
apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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126 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, [Doxazosini 4 mg Pfizer Limited, [{02-0173/11/005 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg mesilas PVH/PVDH/ |Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Al blisteris neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

N30; N20; Procediira DE/H/xxxx/WS/251 ieklautas izmainas.

N28; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N100 drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu veikt prostatas véza
skriningu pirms terapijas ar doksazosmu. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

127 00-0269 [Cardura XL 4 mg Doxazosinum |4 mg ABPE |Pfizer Limited, [00-0269/IB/007 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
controlled release pudele N30; [Lielbritanija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets, Controlled N90; 4 mg vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, 4 mg Al/AI blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma

N30; N90; 4 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

mg 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

PVH/PVDH/ ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru zalem Cardura

Al blisteris (aktiva viela - doksazosins) (UK/W/0077/pdWs/001). Zalu

N30; N90 apraksta un lietoSanas instrukcija atjaunota informacija par
zalu lietoSanu bérniem, saskana ar bridinajumu tekstiem
apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

128 00-0269 [Cardura XL 4 mg Doxazosinum |4 mg ABPE |Pfizer Limited, [00-0269/11/006 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
controlled release pudele N30; [Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Controlled N90; 4 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 4 mg Al/Al blisteris Procediira DE/H/xxxx/WS/251 ieklautas izmainas.

N30; N9O; 4 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

mg drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
PVH/PVDH/ ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu veikt prostatas véza
Al blisteris skriningu pirms terapijas ar doksazosinu. Zalu apraksts un
N30; N90 lietoSanas instrukcija saskanoti.
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129 00-0270 [Cardura XL 8 mg Doxazosinum |8 mg Pfizer Limited, [00-0270/IB/007 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
controlled release PVH/PVDH/ |Lielbritanija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Controlled Al blisteris vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
release tablets, 8 mg N30; 8 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma

Al/Al blisteris atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N30; 8 mg 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

ABPE pudele ES Pediatriskas darba daliSanas proceduru zalem Cardura

N30 (aktrva viela - doksazosins) (UK/W/0077/pdWs/001). Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija atjaunota informacija par
zalu lietoSanu bérniem, saskana ar bridinajumu tekstiem
apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

130 00-0270 [Cardura XL 8 mg Doxazosinum |8 mg Pfizer Limited, [00-0270/11/006 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
controlled release PVH/PVDHY/ |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Controlled Al blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 8 mg N30; 8 mg Procediira DE/H/xxxx/WS/251 ieklautas izmainas.

Al/AI blisteris Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
N30; 8 mg droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
ABPE pudele ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu veikt prostatas véza
N30 skriningu pirms terapijas ar doksazosinu. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti.
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131

02-0251

Diflucan 150 mg hard
capsules, Capsule,
hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH
blisteris
(caurspidigs)
N1; N2; N3;
N4; N6; N7;
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42; N50;
N60; N100;
N500; 150
mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N1; N2; N3;
N4; N6; N7;
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42: N50;
N60; N100;
N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/003
/P/003

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija
pievienota informacija par flukonazola lietoSanu griitniecibas
un barosanas ar kriiti laika, kas ir zalu apraksta, bet nebija
ieklauta lietoSanas instrukcija.
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132 02-0251 |Diflucan 150 mg hard [Fluconazolum [150 mg PVH |Pfizer Limited, |DE/H/3456/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

capsules, Capsule, blisteris Lielbritanija  |/IB/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

hard, 150 mg (caurspidigs) procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N1; N2; N3; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N4; N6; N7; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N10; N12; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N14; N20; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
N28; N30; DK/H/PSUR/0008/003 aktiva viela flukonazols. Ieklauts
N42; N50; bridinajums par retos gadijumos iesp&jamu virsnieru
N60; N100; mazspéjas risku, mijiedarbiba papildinata ar amiodaronu un
N500; 150 hidrohlortiazidu. Ir redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
mg lietosanas instrukcija saskanoti.
PVH/PVDH/
Al blisteris
N1; N2; N3;
N4; N6; N7,
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42: N50;
N60; N100;
N500
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133

96-0660

Diflucan 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
2 mg/ml

Fluconazolum

200 mg/100
ml Plastificéts
PVH maiss
N1; N5; N10;
N20; 200
mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N48; 400
mg/200 ml
Plastificéts
PVH maiss
N1; N5; N10;
N20; 50
mg/25 ml
Stikla flakons
N1; 400
mg/200 ml
Stikla flakons
N1; 100
mg/50 ml
Stikla flakons
N1; N48

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/006
/P/003

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija
pievienota informacija par flukonazola lietoSanu griitniecibas
un barosanas ar kriiti laika, kas ir zalu apraksta, bet nebija
ieklauta lietoSanas instrukcija.
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134 96-0660 [Diflucan 2 mg/ml Fluconazolum [200 mg/100 [Pfizer Limited, |DE/H/3456/006 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for infusion, ml Plastificéts |Lielbritanija  [/1B/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Solution for infusion, PVH maiss procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
2 mg/ml N1; N5; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N20; 200 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
mg/100 mi informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
Stikla flakons atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N1; N48; 400 DK/H/PSUR/0008/003 aktiva viela flukonazols. Ieklauts
mg/200 mi bridinajums par retos gadijumos iesp&jamu virsnieru
Plastificets mazspéjas risku, mijiedarbiba papildinata ar amiodaronu un
PVH maiss hidrohlortiazidu. Ir redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
N1; N5; N10; lictoSanas instrukcija saskanoti.
NZ20; 50
mg/25 ml
Stikla flakons
N1; 400
mg/200 ml
Stikla flakons
N1; 100
mg/50 ml
Stikla flakons
N1; N48
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96-0659

Diflucan 50 mg hard
capsules, Capsule,
hard, 50 mg

Fluconazolum

50 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N7;: N1; N2;
N3; N4; N6;
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42; N50;
N60; N100;
N500; 50 mg
PVH blisteris
(caurspidigs)
N7: N1; N2;
N3; N4; N6;
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42; N50;
N60; N100;
N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/001

/P/003

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija
pievienota informacija par flukonazola lietoSanu griitniecibas
un barosanas ar kriiti laika, kas ir zalu apraksta, bet nebija
ieklauta lietoSanas instrukcija.
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136 96-0659 [Diflucan 50 mg hard |Fluconazolum |50 mg Pfizer Limited, |DE/H/3456/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, Capsule, PVH/PVDH/ |Lielbritanija  |/IB/026 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
hard, 50 mg Al blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N7; N1; N2; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N3; N4; N6; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N10; N12; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N14; N20; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
N28; N30; DK/H/PSUR/0008/003 aktiva viela flukonazols. Ieklauts
N42; N50; bridinajums par retos gadijumos iesp&jamu virsnieru
N60; N100; mazspéjas risku, mijiedarbiba papildinata ar amiodaronu un
N500; 50 mg hidrohlortiazidu. Ir redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un
PVH blisteris lictoSanas instrukcija saskanoti.
(caurspidigs)
N7: N1; N2;
N3; N4; N6;
N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N42; N50;
N60; N100;
N500
137 12-0092 | Akistan 50 Latanoprostum |125 pg/2,5 ml{Pharmaselect [SE/H/1095/001/|1A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/ml eye ZBPE pudele [International |IA/003 izmainas.. Procediira AT/H/XXXX/IA/051/G ieklautas
drops, solution, Eye N1; N3; N6 |Beteiligungs izmainas. Atjaunota droSuma informacija. Zalu apraksta 4.8.
drops, solution, 50 GmbH, apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
pg/ml Austrija blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
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138 15-0014 |Combogesic 500 Paraceta- 500 mg/150 |PharmaSwiss |UK/H/2384/001 [TA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
mg/150 mg film- molum, mg PVH/Al |Ceska /IA/001/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
coated tablets, Film- |lIbuprofenum [blisteris N8; |Republika iepakosanas vieta Lielbritanijai.; IA B.IL.b.2.c1 Par
coated tablets, 500 N10; N16; s.r.0., Cehija importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
mg/150 mg N20; N24; aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/test€sanas.
N30; N32 Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Lielbritanijai - Thornton & Ross Ltd, Linthwaite,
Huddersfield, HD7 SQH, Lielbritanija.; IA C.I.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
139 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml + |Dorzolamidi |5 ml VBPE |PharmaSwiss [PL/H/0388/001/|TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/ml eye drops,  |hydro- pudelite N1; |Ceska IA/012/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, |chloridum, N3; N6 Republika izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution, 20 mg/ml + |Timololi s.r.0., Cehija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
5 mg/ml maleas razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

dorzolamida hidrohlorids.; 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.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi

70




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
140 13-0237 |Zendractin 4 mg/100 [Acidum 4 mg/100 ml |PharmaSwiss [NL/H/2767/001 [TA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
ml solution for zoledronicum  |Stikla flakons [Ceska /1A/005 atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
infusion, Solution for N1; N4; N5 |Republika parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
infusion, 4 mg/100 ml s.r.0., Cehija atbildigais razotajs Polija. Bija: Agila Specialties Polska Sp.

Z0.0., 10 Daniszewska Str., 03-230 Warsaw, Polija; bis:
Valeant Sp. Zo.o., sp. j., 2 Przemyslowa Str., 35-959
Rzeszow, Polija.

141 10-0479 |Risedronate sodium  [Natrii 35mg Portfarma ehf, |[DK/H/1783/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Portfarma 35 mg film-{risedronas PVDH/PE/P |Islande /I1AJ008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- VH/AI kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 35 mg blisteris N1; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N2; N4; N10; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N12; N16
142 10-0480 |Risedronate sodium  [Natrii 5mg Portfarma ehf, |[DK/H/1783/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Portfarma 5 mg film- [risedronas PVDH/PE/P |Islande /1A/008 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
coated tablets, Film- VH/AI kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 5 mg blisteris N14; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N28; N84; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N98
143 99-0224 |Metoprolol- Metoprololi 100 mg PP/Al|Ratiopharm 99-0224/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ratiopharm 100 mg  |tartras blisteris N30 |GmbH, Vacija izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, Tablets, 100 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
mg apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par

nevelamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

144 99-0223 [Metoprolol- Metoprololi 50 mg PP/AI |Ratiopharm 99-0223/1B/007 (IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/izskidinata
ratiopharm 50 mg tartras blisteris N30 |GmbH, Vacija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
tablets, Tablets, 50
mg
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145 99-0223 [Metoprolol- Metoprololi 50 mg PP/AI |Ratiopharm 99-0223/1B/008 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ratiopharm 50 mg tartras blisteris N30 |GmbH, Vacija izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, Tablets, 50 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
mg apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par

nevelamam blakusparadibam. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

146 99-0828 [Diclac 1D 150 mg Diclofenacum |150 mg Sandoz d.d., |99-0828/IA/009 [IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai nodroSinatu
modified release natricum Blisteris N20; |Slovénija atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
tablets, Modified- N100 monografijai gatavajam produktam.
release tablets, 150
mg

147 99-0827 [Diclac ID 75 mg Diclofenacum |75 mg PP/Al [Sandoz d.d., [99-0827/IA/009 (IA B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodrosinatu
modified release natricum blisteris N10; [Slovénija atbilstibu atjaunotai visparéjai Eiropas Farmakopejas
tablets, Modified- N20; N100; monografijai gatavajam produktam.
release tablets, 75 mg 75 mg

PVH/PVDH/
Al blisteris
N10; N20;
N100

148 03-0481 [Nicerium 10 mg film- [Nicergolinum |10 mg Sandoz d.d., |03-0481/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/AI Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg blisteris N50 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nicergolina
lietoSanu bradikardijas gadijuma, par nicergolina afinitati pret
al adrenoreceptoriem un serotonina 5 HT 1A receptoriem.
Paplasinata informacija par nicergolina farmakologiskam
Ipasibam, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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149 03-0482 [Nicerium 30 mg Nicergolinum |30 mg Sandoz d.d., |03-0482/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules hard, Blisteris N30; |Slovénija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
Capsules, hard, 30 N60; N100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nicergolina
lietosanu bradikardijas gadijuma, par nicergolina afinitati pret
al adrenoreceptoriem un serotonina 5 HT 1A receptoriem.
Paplasinata informacija par nicergolina farmakologiskam
Tpasibam, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
150 97-0411 |Stamaril powder and [Vaccinum 0,5 mil/deva |Sanofi Pasteur |DE/H/0476/001 |II C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solvent for suspension |febris flavae  |Stikla flakons |S.A., Francija [/WS/027 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
for injection in pre-  |vivum un pilnslirce saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar
filled syringe, Powder ar 1 adatu RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
and solvent for N10; N1; 0,5 iestade pieprasa bitiska novértéjuma veikSanu. Procedira
suspension for ml/deva Stikla DE/H/XXXX/WS/141 ieklautas izmainas. Tesniegts jauns
injection, flakons un Riska parvaldibas plans (30.04.2015). Izmainas zalu apraksta
pilnslirce ar 2 un lictoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
adatam N10;
N1; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml/deva

Stikla flakons
un pilnslirce
N10; N1
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151 07-0162 |Vaxigrip suspension |Vaccinum 0,5 ml Stikla [Sanofi Pasteur [FR/H/0121/001/|11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

for injection in pre-  |influenzae pilnslirce bez |S.A., Francija |WS/083 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas

filled syringe, inactivatum ex [adatas N1, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar

Suspension for virorum N10; N20; RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta

injection in pre-filled [fragmentis N50; 0,5 ml iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Procediira

syringe, 0.5 ml praeparatum  [Stikla FR/H/XXXX/WS/036 ieklautas izmainas. Iesniegts jauns
pilnslirce ar 1 Riska parvaldibas plans (25.03.2015, versija 2.0). Izmainas
adatu N1; zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N10; N20;

N50
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152 15-0135 |Nasacort 55 Triamcinoloni |55 mcg/dose |Sanofi-aventis [UK/H/0189/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
micrograms/dose acetonidum ABPE pudele |Latvia SIA, /1A/060/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas paSnieka
nasal spray, N120; N30 [Latvija nosaukuma maina Somija. Bija: sanofi-aventis Oy,

suspension, Nasal
spray, suspension, 55
ug/dose

Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN-00351 Helsinki,
Somija; biis: Sanofi Oy, Huopalahdenhie 24, P.O.Box 22, FIN
00351 Helsinki, Somija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Italija. Bija: sanofi-
aventis S.p.A, Viale Bodio 37/b, 20158 Milan, Italija; bis:
Sanofi S.p.A., Viale Bodio 37/b, 20158 Milan, Italija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un
adreses maina Rumanija. Bija: sanofi-aventis Romania S.R.L,
Str. Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija;
bis: Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4,
Cladirea B, etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.; IA
A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. ; IA A.z
Administrativas izmainas. Citas izmainas. ; IA A.1
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
Slovénija. Bija: sanofi-aventis d.o.o., Dunajska cesta 119,
1000 Ljubljana, Slovénija; biis: sanofi-aventis d.o.o.,
Letaliska cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un
adreses maina Zviedrija. Bija: Sanofi-Aventis AB,
Gustavlunds Vagen 139, Box 141 42, 167 51 Bromma,
Zviedrija; bus: Sanofi AB, Box 30052, 104 25 Stockholm,
Zviedrija.
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153 07-0027 [Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg Shire SE/H/0481/004/ (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets, ABPE pudele |Pharmaceutical ||A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, N10; N15; Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1000 mg N90 (6x15) |Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
154 12-0286 |Fosrenol 1000 mg Lanthanum 1000 mg Shire SE/H/0481/006/|TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral powder, Oral PET/AI/PE  |Pharmaceutical ||A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder, 1000 mg pacina N90  |Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
(9x10) Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
155 |07-0025 [Fosrenol 500 mg Lanthanum 500 mg Shire SE/H/0481/002/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets, ABPE pudele |Pharmaceutical ||A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 500 N20; N45; Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N90 (2x45) |Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Lielbritanija Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
156 07-0026 [Fosrenol 750 mg Lanthanum 750 mg Shire SE/H/0481/003/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
chewable tablets, ABPE pudele |Pharmaceutical ||A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 750 N15; N45; Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N90 (6x15) |Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Lielbritanija Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
157 12-0285 |Fosrenol 750 mg oral [Lanthanum 750 mg Shire SE/H/0481/005/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder, Oral powder, PET/AI/PE  |Pharmaceutical ||A/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
750 mg pacina N90 |Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
(9x10) Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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158 11-0309 [Mezavant 1200 mg  |Mesalazinum |1200 mg Shire NL/H/0732/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
gastro-resistant PA/AI/PVH |Pharmaceutical |/IA/029 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
prolonged release blisteris N60; [Contracts kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Gastro- N120 Limited, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
resistant prolonged Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
release tablets, 1200
mg
159 10-0340 |Calcigran Forte Extra |Calcium, 500 mg/800 |Takeda SE/H/0126/005/ |TA B.I1.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
D 500 mg/800 IU Colecalci- IU ABPE Nycomed AS, [IA/100/G procediira. Procedira SE/H/xxxx/IA/292/G ieklautas
chewable tablets, ferolum traucin$ N20; |Norvégija izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a Nelielas
Chewable tablets, 500 N30; N50; izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
mg/800 IU N60; N9O; razoSanas procesa izmantotas
N100; N120; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Procedira
N168; N180; SE/H/xxxx/1A/292/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
500 mg/800 apstiprinataja aktivas vielas kalcija karbonata testa procedura.
IU
PVDH/PE/P
VHI/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N50 ( 50 x
1); N56; N84;
N112; N140;
N168
160  [99-0670 [Allopurinol Nycomed [Allopurinolum |100 mg Stikla | Takeda 99-0670/1A/240 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg tablets, pudelite Pharma AJ/S, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 100 mg (brtina) N50 [Danija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
allopurinolu.
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161 93-0442 (Allopurinol Nycomed |Allopurinolum [300 mg Stikla | Takeda 93-0442/1A/241 (1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
300 mg tablets, pudelite Pharma A/S, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 300 mg (briina) N50 [Danija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
allopurinolu.
162 02-0157 |Calcigran Sine 500  [Calcium 500 mg Takeda 02-0157/11/223 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg chewable tablets, Polietiléna Pharma AS, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Chewable tablets, 500 pudele N30; [lgaunija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N100 Papildinata un atjaunota informacija saskana ar uzp€muma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2
papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu Tpasajas pacientu
grupas; apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par iesp&jamo
piena-sarmu sindromu, ja tiek uznemts liels daudzums kalcija;
apak$punkta 4.5 pievienota informacija, ka kalcija sali var
samazinat dzelzs, cinka un stroncija ranelata uzstksanos;
apak$punkta 4.8 precizéts blakusparadibu biezums un
papildinats ar blakusparadibu — piena-sarmu sindroms.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.6, 4.7
un 4.9. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.versija, 04/2013).
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163 08-0037 [Bicalutamide Teva  [Bicalutamidum [150 mg Teva Pharma |CZ/H/0133/002 [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

150 mg film-coated PVH/PVDH/ (B.V., /1B/032 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta

tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

tablets, 150 mg N20; N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
N30; N40; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N56; N60; 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N84; N90; drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100; N50 zinojuma darba daliSanas procediiras

(DK/H/PSUR/0006/003) atsauces zalém Bicalutamide 50mg
un 150mg apvalkotas tabletes. Papildinatas blakusparadibas
zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ar biezumu "reti -
fotosensitivitates reakcija" Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

164 07-0139 |Bicalutamide TEVA [Bicalutamidum (50 mg Teva Pharma |CZ/H/0133/001 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
50 mg film-coated PVH/PVDH/ (B.V., /1B/032 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, 50 mg N20; N28; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N30; N40; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N60; N84; 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N90; N100; droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N56; N50 zinojuma darba daliSanas procediiras

(DK/H/PSUR/0006/003) atsauces zalém Bicalutamide 50mg
un 150mg apvalkotas tabletes. Papildinatas blakusparadibas
zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ar biezumu "reti -
fotosensitivitates reakcija" Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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165 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml |Teva Pharma [NL/H/1251/001 |TA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for Stikla (tumsa)|B.V., /IA/013/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, flakons N1; |Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for 25 mg/50 ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution for infusion, Stikla (tumsa) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
0,5 mg/ml flakons N1;
50 mg/100 ml
Stikla (tumsa)
flakons N1
166 06-0095 |Citalopram-Teva 10 |Citalopramum (10 mg Teva Pharma |NL/H/0692/001 (IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
mg film-coated PVH/PVDH/ |B.V., /1B/037 apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
tablets, Film-coated Al blisteris  [Niderlande salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
tablets, 10 mg N14; N28; palielinats sérijas apjoms.
N100; N30;
N10; N20;
N50; N56;
N98; N50
(50x1)
167 06-0096 |Citalopram-Teva 20 [Citalopramum (20 mg Teva Pharma |NL/H/0692/002 (1B B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg film-coated PVH/PVDH/ |B.V., /1B/037 apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
tablets, Film-coated Al blisteris ~ [Niderlande salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
tablets, 20 mg N14; N28; palielinats s€rijas apjoms.
N100; N30;
N10; N20;
N50; N56;
N98; N50
(50x1); N60;
N120
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168 10-0237 |Dorzolamide/Timolol {Dorzolamidum, |5 ml ZBPE |Teva Pharma |UK/H/1505/001 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Teva 20 mg/5 mg/ml | Timololum pudele N1; B.V., /1A/030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
eye drops, solution, N2; N3; N6 |Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Eye drops, solution, vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
20 mg/5 mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu timolola

maleats.

169 98-0385 [Kalymin 60 N 60 mg [Pyridostigmini |60 mg Teva Pharma |98- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 60 |bromidum Pudelite N100|B.V., 0385/IB/002/G |izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti
mg Niderlande atbilstosi pienemtajam standartformam.; TA A.1 Registracijas

apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva
Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht,
Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.

170 14-0203 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE |Teva Pharma |[DE/H/4021/003 |TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva 100 |[Carbidopum, [pudele N10; [B.V., /1A/001 testa procediira
mg/25 mg/200 mg Entacaponum [N28; N30;  |Niderlande
film-coated tablets, N50; N60;

Film-coated tablets, N90; N98;

100 mg/25 mg/200 N100; N130;

mg N150; N175;
N200; N250

171 14-0204 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE |Teva Pharma |DE/H/4021/004 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva Carbidopum, [pudele N10; ([B.V., /1A/001 testa procediira
125mg/31.25 mg/200 [Entacaponum [N28; N30;  [Niderlande
mg film-coated N50; N60;
tablets, Film-coated N90; N98;
tablets, 125 mg/31.25 N100; N130;
mg/200 mg N150; N175;

N200; N250
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172 14-0205 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE |Teva Pharma |DE/H/4021/005 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva 150 [Carbidopum, |pudele N10; |[B.V., /IA/001 testa procediira
mg/37.5 mg/200 mg [Entacaponum [N28; N30;  |Niderlande
film-coated tablets, N50; N60;
Film-coated tablets, N90; N98;
150 mg/37.5 mg/200 N100; N130;
mg N150; N175;
N200; N250
173 14-0207 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE |Teva Pharma |DE/H/4021/007 |TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva 200 [Carbidopum, |pudele N10; |[B.V., /1A/001 testa procediira
mg/50 mg/200 mg Entacaponum |N28; N30;  |Niderlande
film-coated tablets, N50; N60;
Film-coated tablets, N90; N98;
200 mg/50 mg/200 N100; N130;
mg N150; N175;
N200; N250
174 14-0201 |Levodopa/Carbidopa/ |Levodopum, 1 UD ABPE |Teva Pharma |DE/H/4021/001 |TA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva 50 [Carbidopum, [pudele N10; [B.V., /1A/001 testa procediira
mg/12.5 mg/200 mg |Entacaponum [N28; N30; [Niderlande
film-coated tablets, N50; N60;
Film-coated tablets, N90; N98;
50 mg/12.5 mg/200 N100; N130;
mg N150; N175;
N200; N250
175 14-0202 |Levodopa/Carbidopa/ [Levodopum, |1 UD ABPE |Teva Pharma |DE/H/4021/002 [IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Entacapone Teva 75 [Carbidopum, [pudele N10; [B.V., /1A/001 testa procediira
mg/18.75 mg/200 mg [Entacaponum [N28; N30;  [Niderlande
film-coated tablets, N50; N60;
Film-coated tablets, N90; N98;
75 mg/18.75 mg/200 N100; N130;
mg N150; N175;
N200; N250
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176 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001|1B B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra pievienoSana
micrograms/actuation |furoas ABPE pudele [B.V., /I1B/013/G vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiskas vai
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande imunologiskas izcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
suspension, Nasal izsmidzinaju apsveruma del ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
spray, suspension, 50 mi); N140 pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
ug/actuation (1x140 metodi ; IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
izsmidzinaju parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Grupa
mi); N280 ieklautas izmainas.
(2x140
izsmidzinaju
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju

mi)
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177 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001|1B B.IL.c.1.f Paligvielas specifikacijas parametra pievienoSana
micrograms/actuation |furoas ABPE pudele [B.V., /1B/014/G vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiskas vai
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande imunologiskas izcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
suspension, Nasal izsmidzinaju apsveruma del ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
spray, suspension, 50 mi); N140 pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
ug/actuation (1x140 metodi ; IB B.II.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas
izsmidzinaju parametros un/vai ierobezojumos. Citas izmainas. Grupa
mi); N280 ieklautas izmainas.
(2x140
izsmidzinaju
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju

mi)
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178 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001|1B B.Il.e.1.z Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele |B.V., /1B/012 primaro iepakojumu. Citas izmainas.
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande
suspension, Nasal izsmidzinaju
spray, suspension, 50 mi); N140
ug/actuation (1x140
izsmidzinaju
mi); N280
(2x140
izsmidzinaju
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju
mi)
179 07-0201 [Remodulin 1 mg/ml  [Treprostinilum (20 mg/20 ml |United FR/H/0278/001/(TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [IA/031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
180 07-0201 [Remodulin 1 mg/ml  [Treprostinilum (20 mg/20 ml |United FR/H/0278/001/|1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [IA/035 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1 mg/mi Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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181 07-0201 [Remodulin 1 mg/ml  [Treprostinilum |20 mg/20 ml |United FR/H/0278/001/|1A C.1.9.a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
solution for infusion, Stikla flakons | Therapeutics |1A/028/G noraditas farmakovigilances detalizeta sisteémas apraksta: par
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
1 mg/ml Lielbritanija (QPPV) maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai

aizvietoSanas kartiba.. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Sivakumar Muthusami, Lielbritanija. Iesniegta
DDPS 2013. gada 18. septembra versija 8.0.; IA C.1.9.c.
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas
DFSA izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sisteémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, izmainas
uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
FR/H/0278/1A/028/G ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersonas
(Amanda Cahalane) adreses maina Lielbritanija.

182 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml [Treprostinilum (200 mg/20 ml |United FR/H/0278/004/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [I1A/031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

183 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml [Treprostinilum (200 mg/20 ml |United FR/H/0278/004/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [IA/035 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

86



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
184 |07-0204 [Remodulin 10 mg/ml [Treprostinilum |200 mg/20 ml |United FR/H/0278/004/|1A C.1.9.a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
solution for infusion, Stikla flakons | Therapeutics |1A/028/G noraditas farmakovigilances detalizeta sisteémas apraksta: par
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
10 mg/ml Lielbritanija (QPPV) maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai

aizvietoSanas kartiba.. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Sivakumar Muthusami, Lielbritanija. Iesniegta
DDPS 2013. gada 18. septembra versija 8.0.; IA C.1.9.c.
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas
DFSA izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sisteémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, izmainas
uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
FR/H/0278/1A/028/G ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersonas
(Amanda Cahalane) adreses maina Lielbritanija.

185 07-0202 |Remodulin 2.5 mg/ml [Treprostinilum (50 mg/20 ml |United FR/H/0278/002/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [I1A/031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
2.5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

186 07-0202 |Remodulin 2.5 mg/ml [Treprostinilum (50 mg/20 ml |United FR/H/0278/002/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [IA/035 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
2.5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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187 07-0202 [Remodulin 2.5 mg/ml |Treprostinilum |50 mg/20 ml |United FR/H/0278/002/|1A C.1.9.a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
solution for infusion, Stikla flakons | Therapeutics |1A/028/G noraditas farmakovigilances detalizeta sisteémas apraksta: par
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
2.5 mg/ml Lielbritanija (QPPV) maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai

aizvietoSanas kartiba.. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Sivakumar Muthusami, Lielbritanija. Iesniegta
DDPS 2013. gada 18. septembra versija 8.0.; IA C.1.9.c.
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas
DFSA izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sisteémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, izmainas
uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
FR/H/0278/1A/028/G ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersonas
(Amanda Cahalane) adreses maina Lielbritanija.

188 07-0203 [Remodulin 5 mg/ml  [Treprostinilum (100 mg/20 ml |United FR/H/0278/003/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [I1A/031 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

189 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml  [Treprostinilum (100 mg/20 ml |United FR/H/0278/003/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for infusion, Stikla flakons [Therapeutics  [IA/035 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Solution for infusion, N1 Europe, Ltd, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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190

07-0203

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

Treprostinilum

100 mg/20 mi
Stikla flakons
N1

United

Therapeutics
Europe, Ltd,
Lielbritanija

FR/H/0278/003/
IA/028/G

IA C.1.9.a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas
noraditas farmakovigilances detalizeta sisteémas apraksta: par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(QPPV) maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai
aizvietoSanas kartiba.. Par farmakovigilanci atbildigas
amatpersonas maina. Jauna par farmakovigilanci atbildiga
amatpersona Sivakumar Muthusami, Lielbritanija. Iesniegta
DDPS 2013. gada 18. septembra versija 8.0.; IA C.1.9.c.
Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema, kas aprakstita
Detalizeta farmakovigilances sist€émas apraksta (DFSA): citas
DFSA izmainas, kas neietekm@ farmakovigilances sisteémas
darbibu (pieméram, administrativas izmainas, izmainas
uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
FR/H/0278/1A/028/G ieklautas izmainas. Izmaina kvalificétas
personas, kas atbild par zalu blakusparadibu uzraudzibas
sistému (farmakovigilanci) aizvietoSanas kartiba. Par
farmakovigilanci atbildigas amtpersonas aizvietotajpersonas
(Amanda Cahalane) adreses maina Lielbritanija.

191

08-0017

Ferinject 50 mg
iron/ml solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 50
mg/ml

Ferri carboxy-
maltosum

1000 mg/20
ml Stikla
flakons N1;
100 mg/2 ml
Stikla flakons
N5; N1; N2;
500 mg/10 ml
Stikla flakons
N5; N1; N2

Vifor France
SA, Francija

UK/H/0894/001

/11/032

II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un redakcionali sakartota informacija zalu
apraksta 4.2.apakSpunkta, lai uzlabotu informacijas
saprotamibu un noverstu iesp&jamas kltidas zalu dozgsana un
lietosana. 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba - gripai
lidziga slimiba (ar sastopamibas biezumu: reti). LietoSanas
instrukcijai pievienota papildus informacija veselibas apriipes
specialistiem. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
192 11-0237 | Zolaswift 10 mg Olanzapinum |10 mg Zaklad EE/H/0222/002/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceutyczn [IA/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Orodispersible /Al blisteris |y Adamed vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 10 mg N28 Pharma S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Polija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija. Bija: CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 2102
Bisamberg, Austrija; biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
193 11-0238 | Zolaswift 15 mg Olanzapinum |15 mg Zaklad EE/H/0222/003/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceutyczn [IA/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Orodispersible /Al blisteris |y Adamed vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 15 mg N28 Pharma S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Polija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija. Bija: CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 2102
Bisamberg, Austrija; biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
194 11-0239 | Zolaswift 20 mg Olanzapinum |20 mg Zaklad EE/H/0222/004/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceutyczn [IA/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Orodispersible /Al blisteris |y Adamed vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 20 mg N28 Pharma S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Polija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija. Bija: CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 2102
Bisamberg, Austrija; biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/80 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
195 11-0236 |Zolaswift 5 mg Olanzapinum |5 mg Zaklad EE/H/0222/001/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceutyczn [IA/009/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Orodispersible /Al blisteris |y Adamed vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 5 mg N28 Pharma S.A., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Polija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija. Bija: CSC
Pharmaceuticals Handels GmbH, Gewerbestrasse 18-20, 2102
Bisamberg, Austrija; biis: Angelini Pharma Osterreich GmbH,
Gewerbestrasse 18-20, 2102 Bisamberg, Austrija.; 1A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapins.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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