Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

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

1 99-0001 |Herpelans 200 mg  |Aciclovirum 200 mg Blisteris N20  [A/S 99- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
tablets, Tablets, 200 "Olainfarm", 0001/1A/005 |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
mg Latvija farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.

Veiktas izmainas aktivas vielas aciklovira specifikacija.

2 95-0100 |Piracetam Olainfarm |Piracetamum 400 mg PVH/AI A/S 95- IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas..
400 mg cietas blisteris N60 "Olainfarm", 0100/1A/009 |Atjaunots markéjuma teksts un mark&juma projekti.
kapsulas, Capsules, Latvija
hard, 400 mg

3 98-0765 |Udenraza peroksids |Hydrogenii 39/100 ml Plastmasas |A/S Rigas 98- IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
RFF 3 % $kidums, |peroxidum pudele N1; 1,2 g/40 ml [farmaceitiska 0765/IA/002 |piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
Solution, 30 mg/ml Stikla pudelite N1 fabrika, Latvija pievieno$ana.

4 99-1039 |Forane 99.9 % w/w |lsofluranum 100 ml Stikla (tum$a) [AbbVie Ltd., 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
inhalation vapour, flakons N1 Lielbritanija 1039/1A/009/G |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
liquid, Inhalation kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
vapour, liquid, 99.9 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas
% wiw plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

5 00-1001 |Sevorane inhalation |[Sevofluranum 100 %/250 ml AbbVie Ltd., 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
vapour, liquid, Polietiléna naftalata Lielbritanija 1001/1A/006/G |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Inhalation vapour, pudele N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
liquid, 100% izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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6 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml |Levobupivacainum |50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for Polipropiléna ampula |Latvija 0117/IA/009 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection/concentrate N10; N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
for solution for izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
infusion, Solution for plana. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
injection/concentrate ievieSana.
for solution for
infusion, 50 mg/10
ml

7 09-0483 |Carboplatin Accord [Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla Accord UK/H/1126/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
10 mg/ml flakons N1; 50 mg/5 ml [Healthcare 1/1A/026 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
concentrate for Stikla flakons N1; 600 |Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procedira
solution for infusion, mg@/60 ml Stikla flakons [Lielbritanija UK/H/XXXX/TA/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for N1; 150 mg/15 ml
solution for infusion, Stikla flakons N1
10 mg/ml

8 10-0441 [Cisplatin Accord 1  |Cisplatinum 10 mg/10 ml Stikla Accord UK/H/2862/00 [TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
mg/ml concentrate (tumsa) flakons N1; 100|Healthcare 1/1A/026 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
for solution for mg/100 ml Stikla Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
infusion, flakons (dzintarkrasas) |Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for N1; 25 mg/25 ml Stikla
solution for infusion, (tumsa) flakons N1; 50
1 mg/ml mg/50 ml Stikla

(tumsa) flakons N1

9 10-0341 [Doxorubicin Accord |Doxorubicini 200 mg/100 ml Stikla [Accord UK/H/1347/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
2 mg/ml concentrate |hydrochloridum flakons N1; 100 mg/50 |Healthcare 1/1A/020 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
for solution for ml Stikla flakons N1; |Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procediira
infusion, 10 mg/5 ml Stikla Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for flakons N1; 50 mg/25
solution for infusion, ml Stikla flakons N1;
2 mg/ml 20 mg/10 ml Stikla
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10 09-0509 |Epirubicin Accord 2 |Epirubicini 200 mg/100 ml Stikla [Accord UK/H/1123/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg/ml solution for  |hydrochloridum flakons N1; 100 mg/50 |Healthcare 1/1A/023 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection or infusion, ml Stikla flakons N1;  [Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
Solution for injection 20 mg/10 ml Stikla Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
or infusion, 2 mg/ml flakons N1; 50 mg/25
ml Stikla flakons N1;
10 mg/5 ml Stikla
11 11-0500 [Escitalopram Accord |Escitalopramum 10 mg ABPE pudele Accord ES/H/0150/002|IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
10 mg film-coated N100; 10 mg Al/Al Healthcare /1A/012 s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
tablets, Film-coated blisteris N14; N28; Limited, reizém salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas
tablets, 10 mg N56; N98; 10 mg Lielbritanija apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N14; N28;
N56; N98
12 09-0458 |Fluorouracil Accord [Fluorouracilum 1 g/20 ml Stikla flakons [Accord UK/H/1185/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
50 mg/ml solution N1; 250 mg/5 ml Stikla |Healthcare 1/1A/031 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
for injection or flakons N1; 5 g/100 ml |Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
infusion, Solution for Stikla flakons N1; 2,5 [Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
injection or infusion, 9/50 ml Stikla flakons
50 mg/ml N1; 500 mg/10 ml
Stikla flakons N1
13 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabini 1 g/ vial Stikla flakons [Accord UK/H/1124/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
Hydrochloride hydrochloridum N1 Healthcare 2/1A/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Accord 1 g powder Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
for solution for Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
infusion, Powder for
solution for infusion,
1g
14 11-0321 |Gemcitabine Gemcitabinum 2 g Stikla flakons N1 [Accord UK/H/1124/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
hydrochloride Healthcare 3/1A/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Accord 2 g powder Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procediira
for solution for Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.

infusion, Powder for
solution for infusion,

29
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15 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabini 200 mg/vial Stikla Accord UK/H/1124/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
Hydrochloride hydrochloridum flakons N1 Healthcare 1/1A/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
Accord 200 mg Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
powder for solution Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
for infusion, Powder
for solution for
infusion, 200 mg
16 09-0399 |Losartan Accord 100 [Losartanum kalicum |100 mg PVH/PVDH/AI |Accord UK/H/1096/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg film-coated blisteris N28; N21; Healthcare 3/1A/030 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N30; N98 Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procedira
tablets, 100 mg Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
17 09-0398 |Losartan Accord 50 [Losartanum kalicum |50 mg PVH/PVDH/AI |Accord UK/H/1096/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg film-coated blisteris N28; N21; Healthcare 2/1A/030 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated N30; N98 Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procedira
tablets, 50 mg Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
18 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas 500 mg Blisteris N50; [Accord UK/H/1055/00 [TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
Mofetil Accord 500 |mofetil N150 Healthcare 1/1A/027 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
mg film-coated Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
tablets, Film-coated Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
tablets, 500 mg
19 10-0151 |[Oxaliplatin Accord 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla  [Accord UK/H/1349/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
mg/ml concentrate flakons N1; 100 mg/20 |Healthcare 1/1A/019 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
for solution for ml Stikla flakons N1; |Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
infusion, 50 mg/10 ml Stikla Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for flakons N1
solution for infusion,
5 ma/ml
20 09-0223 |Pravastatinum Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris  |Accord UK/H/1095/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importgtaja,
Natricum Accord 10 |natricum N28; N10; N14; N20; |Healthcare 1/1A/031 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, N30; N56; N60; N98; |Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procediira
10 mg N50; N100 Lielbritanija UK/H/XXXX/IA/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
21 09-0224 |Pravastatinum Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris  [Accord UK/H/1095/00 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
Natricum Accord 20 |natricum N28: N10; N14; N20; [Healthcare 2/1A/031 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, N30; N56; N60; N98; |Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procediira
20 mg N50; N100 Lielbritanija UK/H/XXXX/IA/393/G. Mainas razotaja nosaukums.
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22 09-0187 |Pravastatinum Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris  |Accord UK/H/1095/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
Natricum Accord 40 |natricum N28; N10; N14; N20; |Healthcare 3/1A/031 tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
mg tablets, Tablets, N30; N56; N60; N98; |Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procedira
40 mg N50; N100 Lielbritanija UK/H/XXXX/IA/393/G. Mainas razotaja nosaukums.

23 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg Al/Al  |Actavis Group  |DE/H/0729/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Actavis 20 mg/12.5 [natricum, blisteris N20; N30; hf, Islande 1/1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg tablets, Tablets, |Hydrochlorothiazidu [N50; N100; N10; N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
20 mg/12.5 mg m N60 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

24 14-0124 |[Cleodette 0.02 mg/3 |Ethinylestradiolum, |[0,02 mg/3 mg Actavis Group  |PT/H/0707/003(1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
mg 28 film-coated |Drospirenonum PVH/PVDH/AI blisteris [PTC ehf., /1B/007 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
tablets, Film-coated N28 (1x24+4); N56 Islande izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas..
tablets, 0.02 mg/3 (2x(24+4)); N84 Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 3.0) atbilst
mg (3x(24+4)); N168 prasibam un ir akceptéts.

(6x(24+4)); N364
(13x(24+4))

25 14-0122 |[Cleodette 0.02mg/3 |Ethinylestradiolum, |[0,02 mg/3 mg Actavis Group |PT/H/0707/001|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH/AI blisteris [PTC ehf., /1B/007 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
tablets, Film-coated N21 (1x21); N42 Islande izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas..
tablets, 0.02mg/3 mg (2x21); N63 (3x21); Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 3.0) atbilst

N126 (6x21); N273 prasibam un ir akceptgts.

26 14-0123 |[Cleodette 0.03 mg/3 |Ethinylestradiolum, [0,03 mg/3 mg Actavis Group |PT/H/0707/002|1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
mg film-coated Drospirenonum PVH/PVDH/AI blisteris [PTC ehf., /1B/007 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
tablets, Film-coated N21 (1x21); N42 Islande izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas..
tablets, 0.03 mg/3 (2x21); N63 (3x21); Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 3.0) atbilst
mg N126 (6x21); N273 prasibam un ir akceptgts.

27 14-0155 [Entonox 50 %/50 % |Dinitrogenii oxidum, [10 1 Aluminija balons |AGA AB, SE/H/0831/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
medicinal gas, Oxygenium N1; 2 1 Aluminija Zviedrija /1A/022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
compressed, balons N1; 5 | izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Medicinal gas, Aluminija balons N1 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna

compressed, 50 %/50
%

razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana).
Izmainas ietilpst procediira SE/H/xxxx/I1A/284/G. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas slapekla oksidula
sertifikats no jauna razotaja.
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28 07-0339 |Niontix 100 % Dinitrogenii oxidum [450 1 Térauda balons |AGA AB, SE/H/0724/001|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
medicinal gas, (maxiball) N1; 10 | Zviedrija /1A/014/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
liquefied, Medicinal Te&rauda balons N1; 2,5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
gas, liquefied, 100 % 1 Térauda balons N1; 20 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
| Teérauda balons N1; 27 razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienoSana).
| Térauda balons N12; 5 Izmainas ietilpst procedira SE/H/xxxx/IA/284/G. Tiek
1 Teérauda balons N1; 4 1 iesniegts jauns aktivas vielas slapekla oksidula
Te&rauda balons N1; 50 1 sertifikats no jauna razotaja.
Térauda balons N1; NO;
N12; 40 1 Térauda
balons N1; N12
29 02-0076 |Nexium 20 mg Esomeprazolum 20 mg Polietiléna AstraZeneca AB, |02- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant pudele N2; N5; N7; Zviedrija 0076/1B/010 |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Gastro- N14; N15; N28; N30; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
resistant tablets, 20 N56; N60; N100; N140 2015.gada 9.jalija ieteikumiem esomeprazolu
mg (5x28); 20 mg saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
Aluminija blisteris N7; bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi.
N14; N3; N7 (7x1); LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N15; N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1); N56;
N60; N90; N98; N100
[100v1)- N1AN
30 02-0077 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Aluminija AstraZeneca AB, |02- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
gastro-resistant blisteris N7; N14; N3; |Zviedrija 0077/I1B/010  |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

tablets, Gastro-
resistant tablets, 40
mg

N7 (7x1); N15; N25
(25x1); N28; N30; N50
(50x1); N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna pudele N2;
N5; N7; N14; N15;
N28; N30; N56; N60;
N100- NI140 (5v2Q)

Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
2015.gada 9.jilija ieteikumiem esomeprazolu
saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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31 05-0054 |Nexium 40 mg Esomeprazolum 40 mg Stikla flakons AstraZeneca AB, [05- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
powder for solution N1; N10 Zviedrija 0054/1B/010  |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for injection or Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas
infusion, Powder for 2015.gada 9.julija ieteikumiem esomeprazolu
solution for injection saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
or infusion, 40 mg bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi.

LictoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

32 98-0304 |Plendil 10 mg Felodipinum 10 mg Poliméra AstraZeneca AB, [SE/H/1505/003(1A A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
prolonged-release pudelite N30 Zviedrija /1A/004 vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja
tablets, Prolonged- vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
release tablets, 10 kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
mg ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas felodinina razotdia anmekI&taiu adrese

33 98-0305 |Plendil 5 mg Felodipinum 5 mg Poliméra pudelite |AstraZeneca AB, |SE/H/1505/002|IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas
prolonged-release N30 Zviedrija /1A/004 vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
tablets, Prolonged- vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates
release tablets, 5 mg kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,

ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas
vielas felodipina razotaja apmekl&taju adrese.

34 01-0120 |Seroquel 100 mg Quetiapini fumaras 100 mg PVH/AI AstraZeneca UK [NL/H/0156/00 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
film-coated tablets, blisteris N30; N60; Limited, 2/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
Film-coated tablets, N90; N20; N50; N100 |Lielbritanija izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
100 mg veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem

papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska
novertéjuma veikSanu. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
narvaldibas nlans.

35 01-0121 |Seroquel 200 mg Quetiapini fumaras |200 mg PVH/AI AstraZeneca UK |[NL/H/0156/00 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
film-coated tablets, blisteris N30; N60; Limited, 3/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
Film-coated tablets, N90; N20; N50; N100 |Lielbritanija izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu

200 mg

veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska
novertgjuma veik$anu. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 11-0275 |[Seroquel XR 150 mg |Quetiapini fumaras |150 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK [NL/H/0156/01 |1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
prolonged release aluminija blisteris N60 [Limited, 2/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
film-coated tablets, (6x10) Lielbritanija izmainas S$ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
Prolonged release veikSana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
film-coated tablets, papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska
150 mg novertgjuma veiksanu. Darba daliSanas procediira

NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans.

37 08-0014 |Seroquel XR 300 mg [Quetiapini fumaras [300 mg PVH/PHTFE |AstraZeneca UK |NL/H/0156/01 [II C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
prolonged release aluminija blisteris N60 |Limited, 0/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
film-coated tablets, Lielbritanija izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
Prolonged release veik$ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
film-coated tablets, papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa butiska
300 mg novertgjuma veikSanu. Darba daliSanas procediira

NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
narvaldibas nlans

38 08-0015 |Seroquel XR 400 mg [Quetiapini fumaras [400 mg PVH/PHTFE |[AstraZeneca UK |NL/H/0156/01 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
prolonged release aluminija blisteris N60 [Limited, 1/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
film-coated tablets, Lielbritanija izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu
Prolonged release veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
film-coated tablets, papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa butiska
400 mg novertejuma veikSanu. Darba daliSanas procediira

NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans.

39 08-0012 |Seroquel XR 50 mg |[Quetiapini fumaras |50 mg PVH/PHTFE AstraZeneca UK [NL/H/0156/00 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska
prolonged release aluminija blisteris N60 [Limited, 8/WS/117 parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievieSana vai
film-coated tablets, Lielbritanija izmainas $ajas saistibas un prasibas. Tadu izmainu

Prolonged release
film-coated tablets,
50 mg

veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska
novertéjuma veikSanu. Darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/118. lesniegts atjaunots Riska
parvaldibas plans




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisins N1;  |Baxter Oy, 02- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

Glucose 1.36 % monohydricum, 2000 ml Maisin§ N1;  [Somija 0082/1A/011/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

w/v/13,6 mg/ml Calcii chloridum, 1500 ml Maisins N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

solution for Magnesii chloridum, aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

peritoneal dialysis, |Natrii chloridum, apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek

Solution for Natrii lactas, Natrii atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA

peritoneal dialysis, |hydrogenocarbonas B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

13.6 mg/ml sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

41 02-0083 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§ N1;  |Baxter Qy, 02- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Glucose 2.27 % monohydricum, 2000 ml Maisin$ N1;  |Somija 0083/1A/011/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
wiv/22,7 mg/ml Calcii chloridum, 1500 ml Maisins N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

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

Magnesii chloridum,

Natrii chloridum,
Natrii lactas, Natrii
hydrogenocarbonas

aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
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42 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisins N1;  |Baxter Oy, 02- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Glucose 3,86 % monohydricum, 2000 ml Maisin§ N1;  [Somija 0084/1A/011/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
wi/v/38,6 mg/ml Calcii chloridum, 1500 ml Maisins N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
solution for Magnesii chloridum, aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
peritoneal dialysis, |Natrii lactas, Natrii apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina. Tiek
Solution for chloridum, Natrii atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA
peritoneal dialysis, |hydrogenocarbonas B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
38,6 mg/ml sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
43 99-0014 |Dicloberl 75 mg/3  |Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla Berlin-Chemie |99- IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu

ml solution for
injection, Solution
for injection, 75
mg/3 ml

natricum

ampula N5; N1; N3

AG (Menarini
Group), Vacija

0014/1B/009

mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas 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.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0022/002) diklofenakam/Voltaren. Zalu
apraksta 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija:
aktiva kunga vai zarnu trakta ¢tla, asinoSana vai
perforacija. 4.4. pievienoti bridinajumi gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar aknu porfiriju un nieru
darbibas traucgjumiem. 4.6. papildinats ar ieteikumu
nelietot diklofenaku, barojot beérnu ar kriti. 4.8.
papildinats ar blakusparadibam: akditi cerebrovaskulari
traucgjumi, vertigo, astma, sapes kriitts, aknu darbibas
trauc€jumi, aknu nekroze, aknu mazspgja. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

10
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44

97-0034

Dicloberl retard 100
mg prolonged release
capsules, Prolonged
release capsules, 100
mg

Diclofenacum
natricum

100 mg PP/COK/PP/AI
blisteris N50; N100;
N20

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

97-
0034/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas 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.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0022/002) diklofenakam/Voltaren. Zalu
apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija:
aktiva kunga vai zarnu trakta ¢iila, asinoSana vai
perforacija. 4.4. pievienoti bridinajumi gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar aknu porfiriju un nieru
darbibas traucgjumiem. 4.6. papildinats ar ieteikumu
nelietot diklofenaku, barojot bérnu ar kriiti. 4.8.
papildinats ar blakusparadibam: akiiti cerebrovaskulari
traucgjumi, vertigo, astma, sapes kriitis, aknu darbibas
traucgjumi, aknu nekroze, aknu mazspgja. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

45

00-0568

Espumisan L 40
mg/ml oral drops,
emulsion, Oral
drops, emulsion, 40
mg/ml

Simeticonum

1,2 9/30 ml Stikla
pudelite N1; N3

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

00-
0568/1B/010

IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrkcija

saskanoti.

11
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46 99-0013 |Dicloberl 100 mg Diclofenacum 100 mg Plaksnite N10; [Berlin-Chemie [99- IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgto zalu
suppositories, natricum N5 AG, Vacija 0013/IB/008 |mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
Suppositories, 100 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
mg kompetentas iestades noveértgjuma atzinumu, kas izdots

saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0022/002) diklofenakam/Voltaren. Zalu
apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija:
aktiva kunga vai zarnu trakta ¢iila, asinoSana vai
perforacija. 4.4. pievienoti bridinajumi gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar aknu porfiriju un nieru
darbibas traucgjumiem. 4.6. papildinats ar ieteikumu
nelietot diklofenaku, barojot bérnu ar kriiti. 4.8.
papildinats ar blakusparadibam: akiiti cerebrovaskulari
traucgjumi, vertigo, astma, sapes kriitis, aknu darbibas
traucgjumi, aknu nekroze, aknu mazspgja. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

12
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47

96-0633

Dicloberl 50 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 50
mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris N50;
N20; N100

Berlin-Chemie
AG, Vacija

96-
0633/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas 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.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem pé&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0022/002) diklofenakam/Voltaren. Zalu
apraksta 4.3. apaksSpunkta pievienota kontrindikacija:
aktiva kunga vai zarnu trakta ¢iila, asinoSana vai
perforacija. 4.4. pievienoti bridinajumi gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar aknu porfiriju un nieru
darbibas traucgjumiem. 4.6. papildinats ar ieteikumu
nelietot diklofenaku, barojot bérnu ar kriiti. 4.8.
papildinats ar blakusparadibam: akiiti cerebrovaskulari
traucgjumi, vertigo, astma, sapes kriitis, aknu darbibas
traucgjumi, aknu nekroze, aknu mazspgja. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

48

14-0134

Brufedol 40 mg/ml
oral suspension, Oral
suspension, 40
mg/ml

Ibuprofenum

8000 mg/200 ml PET
pudele un $lirce (5 ml)
peroralai ievadiSanai
N1; 4000 mg/100 ml
PET pudele un $lirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai N1; 1200
mg/30 ml PET pudele
un $lirce (5 ml)
peroralai ievadiSanai
N1; 6000 mg/150 ml
PET pudele un §lirce (5
ml) peroralai

ievadiSanai N1

BGP Products
SIA, Latvija

DE/H/2597/00
2/1A/014/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma maina Vacija un Bulgarija. Bija:
Abbott Arzneimittel GmbH, Freundallee 9A, 30173
Hannover, Vacija; biis: Mylan Healthcare GmbH,
Freundallee 9A, 30173 Hannover, Vacija.; IA A.1
Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina Ungarija. Bija: Abbott Laboratories
Magyarorszag Kft., Lechner Odon fasor 7, HU-1095
Budapest, Ungarija; bus: Mylan EPD Kft., Lechner
Odon fasor 7, HU-1095 Budapest, Ungarija.

13
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49 14-0009 |Brufen Plus 400 Ibuprofenum, 400 mg/30 mg BGP Products  [FI/H/0793/001/[IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma
mg/30 mg film- Codeini phosphas Al/PVDH//PVH/PVDH |[SIA, Latvija 1A/004 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
coated tablets, Film- |hemihydricus blisteris N30 Tpasnieka nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Abbott
coated tablets, 400 Products EOOD, 48 Sitnyakovo Blvd., 7th floor,
mg/30 mg Serdika Offices, 1505 Sofia, Bulgarija; biis: Mylan
EOOD, 48 Sitnyakovo Blvd., 7th floor, Serdika
Offices, 1505 Sofia, Bulgarija.
50 00-0103 |Engystol tablets, Sulfur, Vincetoxicum|1 UD Polipropiléna Biologische 00- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Tablets

hirundinaria

pudelite N50

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

0103/1B/003

izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma
informacija pamatojoties uz péc-registracijas
noverojumiem un eksperta zinojumu. Blakusparadibas
papildinatas ar atseviSskos gadijumos novérotiem kunga
darbibas traucgjumiem. Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako dokumentu kvalitates izvertésanas
darba grupas (QRD) standartformu. Veikti dazi
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu anrakstu

14
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51 04-0242 |Ovarium Ovarium suis, 2,2 ml Ampula N10; Biologische 04- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
compositum solution |Placenta suis, Uterus [N100 Heilmittel Heel |0242/1A/005 [pievieno$ana aktivas vielas,

for injection,
Solution for
injection,

suis, Tuba uterina
suis, Hypophysis
suis, Cypripedium
calceolus, Lilium
lancifolium,
Pulsatilla pratensis,
Aquilegia vulgaris,
Sepia officinalis,
Lachesis mutae
venenum, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Cephaelis
ipecacuanha,
Mercurius solubilis
Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-
aconiticum, Magnesii
phosphas

GmbH, Vacija

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

15
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52 04-0242 |Ovarium Ovarium suis, 2,2 ml Ampula N10; Biologische 04- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
compositum solution |Placenta suis, Uterus [N100 Heilmittel Heel [0242/1A/006/G |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

for injection,
Solution for
injection,

suis, Tuba uterina
suis, Hypophysis
suis, Cypripedium
calceolus, Lilium
lancifolium,
Pulsatilla pratensis,
Aquilegia vulgaris,
Sepia officinalis,
Lachesis mutae
venenum, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Cephaelis
ipecacuanha,
Mercurius solubilis
Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-
aconiticum, Magnesii
phosphas

GmbH, Vacija

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

16
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53 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose Metala |Boehringer 00-0611/11/047 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
micrograms/dose hydrobromidum flakons N200 Ingelheim apraksta grozijumiem, jo pa$i — lai nemtu véra jaunu
pressurised International kvalitates, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances
inhalation, solution, GmbH, Vacija informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
Pressurised uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
inhalation, solution, apakspunkts 4.4 papildinats ar informaciju par
100 micrograms/dose paradoksalam bronhospazmam; apakspunkts 4.5

papildinats ar informaciju, ka hipokalieémiju var
pastiprinat vienlaiciga ksantina derivatu,
kortikosteroidu un diurétisko Iidzek]u lietosana;
apak$punkta 4.8 precizéta blakusparadiba —
hipovolémija (ieskaitot smagu hipokaliémiju);
apak$punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka
gadijumos, kad parsniegtas zalu apstiprinato indikaciju
ieteicamas devas, noverota hipokaliémija. Precizéta
farmakoterapeitiska grupa. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai (3.1. versija, 06/2015).

54 10-0573 |Bromhexin Brombhexini 8 mg PVH/AI blisteris |BRIZ SIA, 10- IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
Sopharma 8 mg hydrochloridum N20 Latvija 0573/IA/011  |tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 8 mg adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

55 08-0224 |Foster 100/6 Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
micrograms per dipropionas, Inhalators N120 Pharmaceuticals [1/1A/040 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
actuation pressurised [Formoteroli fumaras |(120x1); N180 (180x1); [GmbH, Austrija ipasnieka adreses maina Lielbritanija. Bija: Chiesi
inhalation solution, [dihydricus N240 (120x2) Limited, Cheadle Royal Business Park, Highfield,

Pressurised
inhalation, solution,
100/6 micrograms
per actuation

Cheadle, SK8 3GY, Lielbritanija; bis: Chiesi Limited,
333 Styal Road, Manchester, M22 SLG, Lielbritanija.

17
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56 11-0472 |[Tekcis 2-50 GBq Natrii pertechnetas |5 ml Stikla flakons CIS bio FR/H/0490/00 |II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
radionuclide (99mTc) (multideva) N1 (2-50 [international, 1/11/005/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
generator, GBq) Francija sastavu: sterilas zalu formas un
Radionuclide biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Gatavajam
generator, 2-50 GBq produktam (elu€Sanas $kidumiem maisos) mainits

iepakojuma materials. Bija: polivinilhlorids; bis:
polipropiléns.; 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-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosSana ; IA B.IL.b.5.b [zmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; IB B.Il.e.4.c Iepakojuma
vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai

57 08-0072 |Ciprofloxacin Claris |Ciprofloxacinum 400 mg/200 ml PVH  [Claris UK/H/1050/00 [TIA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
2 mg/ml solution for nesatuross polipropiléna|Lifesciences 1/1A/022/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
infusion, Solution for maisin$ N1; 200 (UK) Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
infusion, 2 mg/ml mg@/100 ml Stikla Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/413/G. Mainas razotaja nosaukums.

flakons N1; 100 mg/50
ml Stikla flakons N1;
200 mg/100 ml PVH
nesatuross polipropiléna
maisin$ N1; 100 mg/50
ml PVH nesatuross
polipropiléna maisin$
N1; 400 mg/200 ml
Stikla flakons N1
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58 11-0334 [Dobutamine Claris |Dobutaminum 250 mg/20 ml Stikla Claris UK/H/3913/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
12,5 mg/ml ampula N5; N1 Lifesciences 1/1A/003/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
concentrate for (UK) Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
solution for infusion, Lielbritanija UK/H/XXXX/IA/413/G. Mainas razotaja nosaukums.
Concentrate for
solution for infusion,
12,5 mg/ml

59 07-0328 |Fluconazole Claris 2 [Fluconazolum 200 mg/100 ml Flakons |Claris UK/H/0871/00 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg/ml solution for N1; 200 mg/100 ml Lifesciences 1/1A/016/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
infusion, Solution for PVH nesatuross (UK) Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procedira
infusion, 2 mg/ml polipropiléna maiss N1 |Lielbritanija UK/H/XXXX/IA/413/G. Mainas razotaja nosaukums.

60 15-0034 ([Ketorolac Claris 10 |Ketorolaci 1 ml Stikla ampula N5; [Claris UK/H/5368/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
mg/ml solution for  |trometamolum N10; N25 Lifesciences 1/1A/003/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection, Solution (UK) Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procedira
for injection, 10 Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/413/G. Mainas razotaja nosaukums.
mg/ml

61 15-0035 |[Ketorolac Claris 30 |Ketorolaci 1 ml Stikla ampula N5; [Claris UK/H/5368/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
mg/ml solution for  |trometamolum N10; N25 Lifesciences 2/1A/003/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection, Solution (UK) Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
for injection, 30 Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/413/G. Mainas razotaja nosaukums.
ma/ml

62 12-0205 [Levofloxacin Claris |Levofloxacinum 500 mg/100 ml PVH  [Claris UK/H/1976/00 [IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
5 mg/ml solution for nesatuross maiss N1; Lifesciences 1/1A/004/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
infusion, Solution for N5; N10; 500 mg/100 |(UK) Limited, adreses izmainas.. [zmainas ietilpst procediira
infusion, 5 mg/ml ml Stikla pudele N1; Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/413/G. Mainas razotaja nosaukums.

N10; N5

63 09-0367 |Ondansetron Claris 2|Ondansetroni 4 mg/2 ml Stikla Claris UK/H/1240/00 [TIA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
mg/ml solution for  |hydrochloridum ampula N5; N25; 8 Lifesciences 1/1A/013/G tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection, Solution  [dihydricum mg/4 ml Stikla ampula [(UK) Limited, adreses izmainas.. Izmainas ietilpst procediira
for injection, 2 N5; N25 Lielbritanija UK/H/XXXX/1A/413/G. Mainas razotaja nosaukums.

mg/ml
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64 01-0113 |Mucofalk Orange Plantaginis ovatae  [3,25g/5¢ Dr. Falk Pharma |01- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
3,25 g/5 g granules, [seminis tegumentum |Papira/PE/Al/PE pacina [GmbH, Vacija [0113/IB/003 |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Granules, 3,25g/5 g N20 kopienas monografiju Olveida celtekas seklapvalkus

saturo$am zalém. Svitrota indikacija - atbalstterapija
dazadas izcelsmes caurejas gadijuma; papildinata
informacija par zalu lietoSanu, droSumu, ietekmi uz
fertilitati, gritniecibu un barosanu ar kriiti.
Papildinatas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas (biezums: nav zinams). Pievienots otrs ATK
kods: C10AX (citi seruma lipidus reducgjosi

l1dzekli). Veikti plasi redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanaqti
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65 13-0041 |Vancomycin Vancomycinum 1000 mg Stikla flakons |FarmaPlus AS, |SE/H/1158/002|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
FarmaPlus 1000 mg N1 Norvegija /1B/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

concentrate for
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
1000 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma maina Danija, Norvégija, Somija, Zviedrija. Bija:
Farmaplus AS, Serkedalsveien 10B, N-0369 Oslo, Norvégija;,
biis: Mylan Hospital AS, Serkedalsveien 10B, N-0369 Oslo,
Norvégija.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Citas valstis mainas: Mainas Austrija, Vacija, Lietuva,
Somija, Norvegija, Zviedrija no Vancomycin FarmaPlus 1000
mg uz Vancomycin Mylan 1000 mg. Mainas Danija no
Vancomycin FarmaPlus uz Vancomycin Mylan 1000 mg.
Mainas Belgija no Vancomycin FarmaPlus 1000 mg uz
Vancomimylan 1000 mg. Mainas Griekija no
Vancomycin/FarmaPlus 1000 mg uz Vancomycin/Mylan
1000 mg. Mainas Francija no Vancomycin FarmaPlus 1000
mg uz Vancomycin Mylan Pharma 1000 mg. Mainas Irija no
Vancomycin FarmaPlus 1000 mg uz VVancomycin 1000 mg.
Mainas Italija no Vancomicina FarmaPlus 1000 mg uz
Vancomicina Mylan Pharma. Mainas Polija no Vancomycin
FarmaPlus 1000 mg uz Vancomycin Mylan. Mainas
Portugal€ no Vancomicina FarmaPlus 1000 mg uz
Vancomicina Mylan. Mainas Spanija, Rumanija no
Vancomicina FarmaPlus 1000 mg uz Vancomicina Mylan
1000 mg. Mainas Slovénija, Slovakija no Vankomicin
FarmaPlus 1000 ma uz Vancomyl 1000 ma.
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66 13-0042 |Vancomycin Vancomycinum 500 mg Stikla flakons [FarmaPlus AS, |SE/H/1158/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
FarmaPlus 500 mg N1 Norvegija /1B/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
powder for kvalificeétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

concentrate for
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
500 mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.;
IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
nosaukuma maina Danija, Norvégija, Somija, Zviedrija,
Spanija, Griekija, Polija un Italija. Bija: Farmaplus AS,
Serkedalsveien 10B, N-0369 Oslo, Norvégija; biis: Mylan
Hospital AS, Serkedalsveien 10B, N-0369 Oslo, Norvégija.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis
mainas: Mainas Austrija, Vacija, Griekija, Lietuva, Somija,
Norvégija, Zviedrija no Vancomycin FarmaPlus 500 mg uz
Vancomycin Mylan 500 mg. Mainas Danija no Vancomycin
FarmaPlus uz Vancomycin Mylan 500 mg. Mainas Belgija no
Vancomycin FarmaPlus 500 mg uz Vancomimylan 500 mg.
Mainas Francija no Vancomycin FarmaPlus 500 mg uz
Vancomycin Mylan Pharma 500 mg. Mainas Irija no
Vancomycin FarmaPlus 500 mg uz Vancomycin 500 mg.
Mainas Italija no Vancomicina FarmaPlus 500 mg uz
Vancomicina Mylan Pharma. Mainas Polija no Vancomycin
FarmaPlus 500 mg uz Vancomycin Mylan. Mainas Portugalé
no Vancomicina FarmaPlus 500 mg uz Vancomicina Mylan.
Mainas Spanija, Rumanija no Vancomicina FarmaPlus 500
mg uz Vancomicina Mylan 500 mg. Mainas Slovakija no
Vankomicin FarmaPlus 500 mg uz Vancomyl 500 mg.
Mainas Slovénija no Vankomicin Farmaplus 500 mg uz
Vankomicin Mvlan Pharma 500 ma.
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67 01-0417 |Aminoven 10 % Isoleucinum, 10 %/500 ml Stikla Fresenius Kabi  [01- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
solution for infusion, |Histidinum, pudele N10; 10 %/1000 (AB, Zviedrija 0417/1A/017/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for infusion, [Leucinum, ml Stikla pudele N6 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
10 % Methioninum, Lysini aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
acetas, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
Phenylalaninum, aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Threoninum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
Tryptophanum, aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Valinum, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
Argininum, no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Alaninum, sertifikats par aktivo vielu glicins.
Glycinum, Prolinum,
Serinum, Tyrosinum,
Tourinim
68 03-0296 |Kabiven emulsion  [Calcii chloridum, 2053 ml Triskameru Fresenius Kabi |03- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

for infusion,
Emulsion for
infusions

Magnesii sulfas,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum,
Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,

maisins N1; 2053 ml
Excel maiss N2; 2566
ml Excel maiss N2;

1540 ml Poliméra maiss

N4; 2566 ml Biofine
maiss N3; 1026 ml
Poliméra maiss N4;
1026 ml Triskameru
maisin$ N1; 2053 ml
Biofine maiss N4; 1540
ml Triskameru maisins
N1; 2566 ml
Triskameru maisin$ N1

AB, Zviedrija

0296/1A/018/G

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota 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 atjaunots
sertifikats par aktivo vielu glicins.
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69 02-0111 |Vaminolact solution [Alaninum, 500 ml Pudelite N1; Fresenius Kabi  (02- IA BIIL1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnicgsana par
. . . .. . . .. aktivo vielu vai izej ialu/reagentu/ duktu, ko i aktivas viel;
for infusion, Solution|Argininum, Acidum |N10; 100 ml Pudelite  [AB, Zviedrija  |0111/IA/014/G e s wortts ok a1

for infusion

asparticum, Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum, Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum, Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum, Valinum

N1; N10
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razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu fenialanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu tirozins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirozins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu alanins.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga
razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrodana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas izoleicins razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu tirozins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesd/paligvielu no padreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu histidins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicins.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas
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Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu histidins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu valins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu triptofans.; 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
uzneémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mincta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alanins razotajs.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu arginins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo§anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fenilalanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu alanins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidins.
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70 04-0187 |Nephrotect solution [L-Isoleucinum, L-  |250 ml Stikla pudelite [Fresenius Kabi |04- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
for infusion, Solution|Leucinum, L-Lysini [N10; 500 ml Stikla Deutschland 0187/1A/013/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion acetas, L- pudelite N10 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Methioninum, aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Acetylcysteinum, L- apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
Phenylalaninum, L- aktivo vielu triptofans.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Threoninum, L- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
Tryptophanum, L- aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Valinum, L- ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu
Argininum, L- no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Histidinum, sertifikats par aktivo vielu glicins.

Glycinum, L-

Alaninum, L-

Prolinum, L-

Serinum, L-

Tvrosinum N- alvevl

71 12-0283 |[Capecitabine Capecitabinum 150 mg PVH/PVDH/AI |Fresenius Kabi  [NL/H/2331/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Fresenius Kabi 150 blisteris N60 (6X10) Oncology Plc., [1/1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
mg film-coated Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, Film-coated izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas
tablets, 150 mg plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ieviesana.

72 12-0284 [Capecitabine Capecitabinum 500 mg PVH/PVDH/AI [Fresenius Kabi |NL/H/2331/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Fresenius Kabi 500 blisteris N120 (12x10) |Oncology Plc., [2/IA/005 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg film-coated Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
tablets, Film-coated izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistemas
tablets, 500 mg plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

73 14-0165 |Etoposide Kabi 20 |Etoposidum 500 mg/25 ml Stikla Fresenius Kabi  [NL/H/2469/00 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate flakons N1; 1000 mg/50|Oncology Plc., |1/1A/002 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
for solution for ml Stikla flakons N1;  [Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

100 mg/5 ml Stikla
flakons N1; 200 mg/10
ml Stikla flakons N1

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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74 12-0324 [Gemcitabine Kabi 40 |Gemcitabinum 1000 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi [NL/H/2447/00 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate flakons N1; 2000 mg/50|Oncology Plc., |1/1A/004 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for solution for ml Stikla flakons N1;  [Lielbritanija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
infusion, 200 mg/5 ml Stikla izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
Concentrate for flakons N1 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution for infusion, ieviesana.

40 mg/ml

75 11-0046 [Panzilan 20 mg Pantoprazolum 20 mg ABPE pudele G.L. Pharma NL/H/1852/00 |IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
gastro-resistant N7; N14; 20 mg GmbH, Austrija [1/1A/012 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
tablets, Gastro- OPAJ/AI/PVHI/AI s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas
resistant tablets, 20 blisteris N7; N14 izlaidi atbildigais razotajs. Bija: G.L. Pharma GmbH,
mg Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Austrija; biis: G.L.

Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Austrija.

76 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib [Diphtheria toxoidum, 10,5 ml Stikla piln§lirce |[GlaxoSmithKlin [00-1011/11/041 |II B.I.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and Tetanus toxoidum, + flakons N1; N10; e Biologicals neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem.
suspension for Toxoidum pertussis  |N20; N50; N100 S.A., Belgija Procediira DE/H/xxxx/W$S/140 iek]auta izmaina.
suspension for (PT), L
injection, Powder |—_|aemagg|ut|n|num

. filamentosum (FHA),
and suspension for Pertacinum,
.Su.spepsmn for Haemophili stirpis b
Injection coniugatum, Virus

poliomyelitidis typus 1
(Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis typus 2
(MEF-1), inactivatum,
Virus poliomyelitidis
typus 3 (Saukett),
inactivatum

77 07-0119 |Alventa 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE traucin$ |KRKA, d.d., NL/H/0799/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release N50; N100; N250; 150 |Novo mesto, 3/1A/017 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
capsules, hard, mg PVH/PVDH/AI Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

Prolonged release
capsules, hard, 150
mg

blisteris N10; N14;
N20; N28; N30; N50;
N60; N98; N100

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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78 07-0117 |Alventa 37,5 mg Venlafaxinum 37,5 mg ABPE traucins$ |KRKA, d.d., NL/H/0799/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release N50; N100; N250; 37,5 |Novo mesto, 1/1A/017 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, mg PVH/PVDH/AI Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Prolonged release blisteris N10; N14; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 37,5 N20; N28; N30; N60; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N50; N98; N100; N7 ievieSana.

79 07-0118 |Alventa 75 mg Venlafaxinum 75 mg ABPE traucin |KRKA, d.d., NL/H/0799/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release N50; N100; N250; 75 |Novo mesto, 2/1A/017 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, mg PVH/PVDH/AI Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Prolonged release blisteris N10; N14; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 75 N20; N28; N30; N50; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg N60; N98; N100 ievieSana.

80 03-0281 |Asentra 100 mg film-|Sertralinum 100 mg Blisteris N28  [KRKA, d.d., 03- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
coated tablets, Film- Novo mesto, 0281/1B/010  [iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
coated tablets, 100 Slovénija izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un licto$anas

mg

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 Zoloft. Ieklauts
bridinajums par QTc intervala pagarinasanas un
Torsades de Pointes attistibas risku, lietojot sertralinu.
Papildinata informacija par par mijiedarbibu ar citam
zalém, kas pagarina QT intervalu. Pievienotas
blakusparadibas: QT intervala pagarinasanas, Torsades
de Pointes (ar biezumu:nav zinami), mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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81 03-0280 |Asentra 50 mg film- [Sertralinum 50 mg Blisteris N28 KRKA, d.d., 03- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
coated tablets, Film- Novo mesto, 0280/1B/010  [iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
coated tablets, 50 mg Slovénija izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Zoloft. Ieklauts
bridinajums par QTc intervala pagarinasanas un
Torsades de Pointes attistibas risku, lietojot sertralinu.
Papildinata informacija par par mijiedarbibu ar citam
zalém, kas pagarina QT intervalu. Pievienotas
blakusparadibas: QT intervala pagarinasanas, Torsades
de Pointes (ar bieZumu:nav zinami), mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
82 07-0230 |Kventiax 100 mg Quetiapinum 100 mg ABPE pudele |KRKA, d.d., DK/H/1059/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, N250; 100 mg PVH/AI |Novo mesto, 2/1A/022 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
Film-coated tablets, blisteris N10; N20; Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
100 mg N30; N50; N60; N9O; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
N100; N30 (30x1); plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N100 (100x1); N98 ievieSana.
83 07-0232 |Kventiax 200 mg Quetiapinum 200 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, blisteris N10; N20; Novo mesto, 4/1A/022 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, N30; N50; N60; N90; |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
200 mg N100; N30 (30x1); izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
N100 (100x1); N98; plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
200 mg ABPE pudele ievieSana.
84 07-0229 |Kventiax 25 mg film-|Quetiapinum 25 mg PVH/AI blisteris |[KRKA, d.d., DK/H/1059/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- N6; N10; N20; N30; Novo mesto, 1/1A/022 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
coated tablets, 25 mg N50; N60; N90; N100; |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

N30 (30x1); N100
(100x1); N98

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
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85 07-0233 |Kventiax 300 mg Quetiapinum 300 mg PVH/AI KRKA, d.d., DK/H/1059/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, blisteris N10; N20; Novo mesto, 5/1A/022 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, N30; N50; N60; N90;  |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
300 mg N100; N120; N180; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas

N240; N30 (30x1); plana. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
N100 (100x1); N98 ievieSana.

86 07-0040 |Lanzul 15 mg gastro-|Lansoprazolum 15 mg OPA/AI/PVH/AI [KRKA, d.d., DK/H/0893/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant capsules, blisteris N7; N14; N15; |Novo mesto, 1/1A/011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, Gastro- N28; N30; N50; N56; |Slovénija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
resistant capsule, 15 mg ABPE konteiners izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
hard, 15 mg N14; N28; N56; N98 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

ievieSana.

87 15-0091 (Levalox 5 mg/ml Levofloxacinum 500 mg/100 ml Stikla |KRKA, d.d., HR/H/0100/00 [IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita
solution for infusion, flakons N1; N5; N10  |Novo mesto, 3/1B/002/G gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
Solution for infusion, Slovénija razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa iek]auta

5 mg/ml

izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli
un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana.
Tiek aizstats galaprodukta razotajs un primaras
iepakosanas vieta.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebitiska
testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
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88 15-0001 [Asumate 100 Levonorgestrelum, [0,1 mg/0,02 mg Ladee Pharma  |PT/H/0499/002|1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas
micrograms /20 Ethinylestradiolum [PVH/PVDH/AI blisteris |Baltics UAB, /11/010 citos §2a pielikuma punktos un ir saistitas ar petfjumu
micrograms film- N28; N84 (3X28); Lietuva iesnieg8anu kompetentajai iestadei. lesniegts vides
coated tablets, Film- N168 (6X28) riska novértéjuma zinojums.
coated tablets, 100
micrograms /20
micrograms
89 00-0996 |Edicin 1 g powder [Vancomycinum 1 g Stikla flakons N1~ |Lek 00-0996/11/011 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for solution for Pharmaceuticals neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
infusion, Powder for d.d., Slovénija
solution for infusion,
1g
90 03-0019 |Daivobet 50 Calcipotriolum, 120 ¢ LEO Pharma DK/H/0279/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/0,5 Betamethasonum Aluminija/epoksifenola |A/S, Danija 1/1A/055 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/g ointment, tibina N1; 60 g kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Ointment, 50 pug/0,5 Aluminija/epoksifenola izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
mg/g tabina N1; 15 g plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Aluminija/epoksifenola ieviesana.
tabina N1; 100 g
Aluminija/epoksifenola
tibina N1; 30 g
Aluminija/epoksifenola
tibina N1; 3 g
Aluminija/epoksifenola
tithina N1
91 12-0093 |Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Stikla |Lincoln Medical |PT/H/1189/002(IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja,
micrograms/0.3 ml pilnslirce autoinjektora |Limited, /1A/031/G tostarp par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for
injection, 150 pug/0.3
ml

N1; N2

Lielbritanija

un/vai adreses izmainas.. Gatava produkta razotaja, kas
atbildigs arT par sériju izlaidi adreses maina. Bija:
Owen Mumford Limited, Brool Hill Woodstock,
Oxford, OX20 1TU, Lielbritanija; bas: Owen Mumford
Limited, Primsdown Industrial Estate, Worcester Road,
Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP,Lielbritanija.;
IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas
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92 12-0093 [Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Stikla [Lincoln Medical [PT/H/1189/002|1A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas
micrograms/0.3 ml pilnslirce autoinjektora |Limited, /1A/030/G vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa iek]auta
solution for injection N1; N2 Lielbritanija izmaina. Sekundaras iepakosanas vietas pievienosana.;
in pre-filled syringe, IA B.I1.b.2.a Seérijas parbaudes/testésanas vietas
Solution for aizstaSana vai pievieno$ana. Pievienotas galaprodukta
injection, 150 pg/0.3 s€riju parbaudes vietas un precizétas to funkcijas.
ml

93 12-0093 [Anapen 150 Epinephrinum 150 mcg/0,3 ml Stikla [Lincoln Medical [PT/H/1189/002(IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/0.3 ml pilnslirce autoinjektora |Limited, //028/G izmainas.. Zalu apraksta apak$punktos 4.2., 4.4. un

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for
injection, 150 pg/0.3
ml

N1; N2

Lielbritanija

6.6. atjaunota informacija par adrenalinu saturosu
autoinjektoru lietoSanu pamatojoties uz CMD-h
27.05.2014 rekomendacijam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; II C.I.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jauna
Riska parvaldibas plana un EMA/465403/2015
ieteikumiem. Pievients noradijums nésat lidzi 2
autoinjektorus, lai varétu rikoties, ja pirma ievadiSana
bijusi nesekmiga vai viena deva nav pietiekama;
pievienota informacija par ieteikumiem pacientam par
ricibu anafilakses gadijuma. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; I C.I.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta
atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilpa
procediiras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
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94 12-0094 [Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Stikla [Lincoln Medical |PT/H/1189/001|IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importétaja,
micrograms/0.3 ml pilnslirce autoinjektora |Limited, /IA/031/G tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
solution for injection N1; N2 Lielbritanija un/vai adreses izmainas.. Gatava produkta razotaja, kas
in pre-filled syringe, atbildigs arT par s€riju izlaidi adreses maina. Bija:
Solution for Owen Mumford Limited, Brool Hill Woodstock,
injection, 300 pg/0.3 Oxford, OX20 1TU, Lielbritanija; biis: Owen Mumford
ml Limited, Primsdown Industrial Estate, Worcester Road,
Chipping Norton, Oxfordshire OX7 5XP,Lielbritanija.;
IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.
95 12-0094 [Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Stikla [Lincoln Medical |PT/H/1189/001|1IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas
micrograms/0.3 ml piln§lirce autoinjektora |Limited, /1A/030/G vietas aizstasana vai pievieno$ana.. Grupa ieklauta

solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for
injection, 300 pg/0.3
ml

N1; N2

Lielbritanija

izmaina. Sekundaras iepakoSanas vietas pievienosana.;
IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstaSana vai pievienos$ana. Pievienotas galaprodukta
s€riju parbaudes vietas un precizétas to funkcijas.
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96 12-0094 [Anapen 300 Epinephrinum 300 mcg/0,3 ml Stikla [Lincoln Medical |PT/H/1189/001|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/0.3 ml pilnslirce autoinjektora |Limited, //028/G izmainas.. Zalu apraksta apak$punktos 4.2., 4.4. un
solution for injection N1; N2 Lielbritanija 6.6. atjaunota informacija par adrenalinu saturosu
in pre-filled syringe, autoinjektoru lietoSanu pamatojoties uz CMD-h
Solution for 27.05.2014 rekomendacijam. LietoSanas instrukcija
injection, 300 pg/0.3 saskanota ar zalu aprakstu.; I C.I.z Izmainas zalu
ml droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar jauna
Riska parvaldibas plana un EMA/465403/2015
ieteikumiem. Pievients noradijums nésat Iidzi 2
autoinjektorus, lai varétu rikoties, ja pirma ievadiSana
bijusi nesekmiga vai viena deva nav pietiekama;
pievienota informacija par ieteikumiem pacientam par
ricibu anafilakses gadijuma. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; II C.I.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta
atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilpa
procediras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
97 98-0597 |Hexoraletten N 5 Chlorhexidini 5mg/1,5 mg McNeil Products |98-0597/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums zalu apraksta
mg/1.5 mg lozenges, |dihydrochloridum, |PVH/PVDH/AI blisteris |Limited, 4.6. apak$punkta un attiecigaja punkta lietoSanas
Lozenges, 5 mg/1.5 |Benzocainum N20 Lielbritanija instrukeija — ir ieklauta stingraka drosuma informacija
mg apakspunkta “Fertilitate, griitnieciba un barosana ar
kriiti”, saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
98 12-0317 (Briglau 2 mg/ml eye |Brimonidini tartras |10 mg/5 ml ZBPE Medana Pharma [NL/H/2433/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye pudele N1 SA, Polija 1/1A/001 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
drops, solution, 2 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg/ml izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
99 11-0267 |[Olvion 100 mg film- |Sildenafilum 100 mg PVH/AI Medochemie SE/H/1061/003]1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8; Ltd., Kipra /1A/008 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

coated tablets, 100
mg

N12

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu sildenafila citrats.
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100 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 ml [Menarini ES/H/0106/001|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/0.2 ml solution  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/030 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
for injection in pre- N10; N30; N100; N6 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
filled syringe, Luxembourg informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
Solution for injection SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
in a pre-filled Luksemburga 4.6. apakSpunkta atjaunota informacija par bemiparina
syringe, 2500 IU anti- ietekmi uz griitniecibu, pamatojoties uz klinisko
Xa/0.2 ml pétijumu datiem.

101 06-0036 |Zibor 2500 IU anti- [Bemiparinum 2500 anti-Xa 1U/0,2 ml |Menarini ES/H/0106/001|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/0.2 ml solution  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/029 apraksta grozijumiem, jo pa$i — lai nemtu véra jaunu
for injection in pre- N10; N30; N100; N6 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
filled syringe, Luxembourg informaciju. Papildinata produkta informacija saskana
Solution for injection SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
in a pre-filled Luksemburga 4.2.,4.4. apakSpunkti papildinati ar bridinajumiem
syringe, 2500 IU anti- par bemiparina lietoSanu gados vecakiem pacientiem
Xa/0.2 ml un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 5.2.

apakspunkts papildinats ar klinisko pétfjumu datiem.
LietoSanas instrukeciia saskanota ar zalu aprakstu

102 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 10000 anti-Xa 1U/0,4  |Menarini ES/H/0106/003|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce N2; |International /11/030 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
injection in a pre- S.A, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 10000 Luksemburga 4.6. apak$punkta atjaunota informacija par bemiparina
IU anti-Xa/0,4 ml ietekmi uz gritniecibu, pamatojoties uz klinisko

pétijumu datiem.

103 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 10000 anti-Xa 1U/0,4  |Menarini ES/H/0106/003|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  [natricum ml Stikla pilnslirce N2; |International /11/029 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata produkta informacija saskana
injection in a pre- SA, ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 10000 Luksemburga 4.2., 4.4, apakS$punkti papildinati ar bridinajumiem

IU anti-Xa/0,4 ml

par bemiparina lietoSanu gados vecakiem pacientiem
un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 5.2.
apakspunkts papildinats ar kltnisko p&tfjumu datiem.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu
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104 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 ml [Menarini ES/H/0106/003|1I C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/030 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
injection in a pre- SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 5000 Luksemburga 4.6. apak$punkta atjaunota informacija par bemiparina
IU anti-Xa/0,2 ml ietekmi uz griitniecibu, pamatojoties uz klinisko

pétijumu datiem.

105 06-0283 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 5000 anti-Xa 1U/0,2 ml |Menarini ES/H/0106/003|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/029 apraksta grozijumiem, jo pa$i — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata produkta informacija saskana
injection in a pre- SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 5000 Luksemburga 4.2., 4.4, apakspunkti papildinati ar bridinajumiem
IU anti-Xa/0,2 ml par bemiparina lietoSanu gados vecakiem pacientiem

un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 5.2.
apakspunkts papildinats ar klinisko pétfjumu datiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

106 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 ml [Menarini ES/H/0106/003|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  [natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/030 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata drosuma informacija saskana
injection in a pre- S.A, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 7500 Luksemburga 4.6. apak$punkta atjaunota informacija par bemiparina
IU anti-Xa/0,3 ml ietekmi uz gritniecibu, pamatojoties uz klinisko

pétijumu datiem.

107 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- |Bemiparinum 7500 anti-Xa 1U/0,3 ml [Menarini ES/H/0106/003|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/ml solution for  [natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/029 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
injection in pre-filled N10; N30; N100 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
syringe, Solution for Luxembourg informaciju. Papildinata produkta informacija saskana
injection in a pre- SA, ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta
filled syringe, 7500 Luksemburga 4.2., 4.4, apakSpunkti papildinati ar bridinajumiem

IU anti-Xa/0,3 ml

par bemiparina lietoSanu gados vecakiem pacientiem
un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 5.2.
apakspunkts papildinats ar kltnisko p&tfjumu datiem.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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108 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 ml [Menarini ES/H/0106/002|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/0,2 ml solution  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/030 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
for injection in pre- N10; N30; N100; N6  |Operations kvalitates, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances
filled syringe, Luxembourg informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
Solution for injection SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
in a pre-filled Luksemburga 4.6. apakSpunkta atjaunota informacija par bemiparina
syringe, 3500 IU anti- ietekmi uz griitniecibu, pamatojoties uz klinisko
Xa/0,2 ml pétijumu datiem.

109 06-0037 |Zibor 3500 IU anti- [Bemiparinum 3500 anti-Xa 1U/0,2 ml |Menarini ES/H/0106/002|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
Xa/0,2 ml solution  |natricum Stikla piln§lirce N2; International /11/029 apraksta grozijumiem, jo pa$i — lai nemtu véra jaunu
for injection in pre- N10; N30; N100; N6 Operations kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
filled syringe, Luxembourg informaciju. Papildinata produkta informacija saskana
Solution for injection SA, ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
in a pre-filled Luksemburga 4.2.,4.4. apakSpunkti papildinati ar bridinajumiem
syringe, 3500 IU anti- par bemiparina lietoSanu gados vecakiem pacientiem
Xa/0,2 ml un pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 5.2.

apakspunkts papildinats ar klinisko pétfjumu datiem.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

110 94-0234 |Decatylen 0.25 Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., 94- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
mg/0.03 mg chloridum, PVH/Aclar/Al blisteris [Portugale 0234/1A/004/G |vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja
lozenges, Lozenges, [Cinchocaini N20; N30; N40 vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates

0.25 mg/0.03 mg

hydrochloridum

kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas,
ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
dekvalinija hlorida razotaja nosaukuma un adreses
izmainas.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas dekvalinija hlorida
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi; [A
B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedura.
Aktivas vielas dekvalinija hlorida testa procediiras
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111 94-0234 |Decatylen 0.25 Dequalinii 0,25 mg/0,03 mg Mepha Lda., 94- IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
mg/0.03 mg chloridum, PVH/Aclar/Al blisteris [Portugale 0234/1B/005/G |(paligvielas). Citas izmainas. Paligvielas sorbita satura
lozenges, Lozenges, |Cinchocaini N20; N30; N40 izmainas.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
0.25 mg/0.03 mg hydrochloridum skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas
112 08-0335 |Glucophage 1000 mg|Metformini 1000 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N20; N30; s.a.s., Francija  [1/1A/095/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedara
Film-coated tablets, N50; N60; N90; N100; FR/H/xxxx/IA/043/G. Registracijas apliecibas
1000 mg N120; N180; N600; 1pasnieka adreses maina Portugalg. Bija: Merck S.A.,
N30 (1x30); 1000 mg Rua Alfredo Da Silva 3-C, 1300-040 Lisboa, Portugale;
ABPE pudele N20; bus: Merck S.A., Edificio DUO Miraflores, Alameda
N30; N50; N60; N90; Fernao Lopes No. 12, 4 B, 1495-190 Alges, Portugale.
N100; N120; N180;
113 08-0335 |Glucophage 1000 mg|Metformini 1000 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/00 [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N20; N30; s.a.s., Francija  [1/1A/111/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
Film-coated tablets, N50; N60; N90; N100; zalu formas.
1000 mg N120; N180; N600;
N30 (1x30); 1000 mg
ABPE pudele N20;
N30; N50; N60; N9O;
N100- N120- N180-
114 09-0344 |Glucophage 500 mg [Metformini 500 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/00 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N100 (1x100); |s.a.s., Francija [3/IA/095/G un/vai adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

Film-coated tablets,
500 mg

N9; N20; N21; N30;
N40; N50; N56; N60;
N84; N90; N100; N120;
N200; N500; N600;
N1000; 500 mg ABPE
pudele N21; N30; N40;
N50; N60; N100; N120;
N300; N400; N500;
N600: N1000

FR/H/xxxx/IA/043/G. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina Portugalg. Bija: Merck S.A.,
Rua Alfredo Da Silva 3-C, 1300-040 Lisboa, Portugale;
bus: Merck S.A., Edificio DUO Miraflores, Alameda
Fernao Lopes No. 12, 4 B, 1495-190 Alges, Portugale.
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115 09-0344 |Glucophage 500 mg [Metformini 500 mg PVH/AI Merck Sante FR/H/0181/00 [IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
film-coated tablets, [hydrochloridum blisteris N100 (1x100); [s.a.s., Francija [3/IA/111/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
Film-coated tablets, N9; N20; N21; N30; zalu formas.
500 mg N40; N50; N56; N60;
N84; N90; N100; N120;
N200; N500; N600;
N1000; 500 mg ABPE
pudele N21; N30; N40;
N50; N60; N100; N120;
N300; N400; N500;
NA00- N1000
116 12-0203 [Cisplatin Mylan 1 |Cisplatinum 100 mg/100 ml Stikla [Mylan S.A.S, NL/H/2083/00 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mg/ml concentrate flakons N1; 50 mg/50 |Francija 1/1B/006 mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
for solution for ml Stikla flakons N1 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
infusion, kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots
Concentrate for saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
solution for infusion, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
1 mg/ml dro$uma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/00018/001) Platinolam. 4.2. apaks$punkta
papildinati noradijumi par lietoSanu. 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par nefrotoksicitati. 4.8.
apakspunkta mainits blakusparadibu biezums,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lictafanac inctrulroiia caclranats
117 11-0323 |Latanoprost NTC 50 [Latanoprostum 0,125 mg/2,5 ml ZBPE [NTC Srl, Italija |NL/H/1876/00 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ml, eye pudele N1; N3; N6 1/1A/006 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i

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

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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118 09-0379 |Octagam 100 mg/ml [Immunoglobulinum |5 g/50 ml Stikla pudele [Octapharma (IP) [DE/H/0479/00 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
solution for infusion, [humanum normale  |NZ1; 2 g/20 ml Stikla Limited, 1/11/028 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
Solution for infusion, flakons N1; 10 g/100  [Lielbritanija kvalitates, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances
100 mg/ml ml Stikla pudele N1; informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana

N3; 6 g/60 ml Stikla ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta

pudele N1; 20 g/200 ml ieklauts bridinajums, ka ir sanemti zinojumi par

Stikla pudele N3; N1 nekardiogénu plausu tiisku. 4.4. apaks$punkts
papildinats ar bridinajumu par viet&jam reakcijam
injekcijas vieta, to skaita ekstravazaciju, eritemu
inflizijas vieta, niezi infiizijas vieta un lidzigiem
simptomiem. Ka ar7 bridinajums, ka zales satur
maltozi. 4.8. apak$punkta papildinatas blakusparadibas-
samanas zudums, runas traucgjumi, redzes
pasliktinasanas, balums. Zalu apraksts un lictoSanas

taaaloags 1 42

119 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 [Magnesium, 48 mg/5 mg PVH/AI Omega Pharma [03- I1 B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
mg gastro-resistant |Pyridoxini blisteris N30; N50; Baltics SIA, 0348/11/005/G [Citas izmainas ; IB B.I.b.z Izmainas aktivas vielas
coated tablets, Gastrofhydrochloridum N20; 48 mg/5 mg Latvija kontrol€. Citas izmainas ; IA B.I1.b.2.a Nelielas
resistant coated Polietiléna pudele N50 izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
tablets, 48 mg/5 mg razoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.

120 10-0627 |Paracetamol Paracetamolum 1 9/100 ml PVH maiss |Panmedica, FR/H/0355/00 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Panpharma 10 N10; N12; N50; 1 Francija 1/1A/015 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for 9/100 ml Stikla flakons izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
infusion, Solution for N10; N12; 100 mg/10 aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N10; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

N50; 500 mg/50 ml aktivo vielu paracetamols.
PVH maiss N10; N12;
N50; 500 mg/50 ml
Stikla flakons N10; N12
121 98-0214 |Cytosar 1 g powder |Cytarabinum 1 g Flakons N1 Pfizer Europe  |98- IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita

for solution for
injection, Powder for
solution for injection,

1g

MA EEIG,
Lielbritanija

0214/1B/003/G

gatava produkta razosana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.3.z
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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122 98-0212 |Cytosar 100 mg Cytarabinum 100 mg Flakons N1 Pfizer Europe 98- IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita
powder and diluent MA EEIG, 0212/1B/004/G |gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
for solution for Lielbritanija razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.3.z
injection, Powder Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
and diluent for razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
solution for injection, Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
100 mg

123 97-0166 |Xanax 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30;  |Pfizer Europe 97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
tablets, Tablets, 0,5 N100; N10; 0,5 mg MA EEIG, 0166/1A/006/G |pievienosana aktivas vielas,
mg Pudelite N30; N100 Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; [A 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.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana 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
alprazolama sertifikats no jauna razotdja.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panzktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

athiletTon tecta metadi
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1 2 3 4 5 6 7 8
124 97-0165 |Xanax 1 mg tablets, [Alprazolamum 1 mg Pudelite N30; Pfizer Europe 97- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
Tablets, 1 mg N100; 1 mg Blisteris MA EEIG, 0165/1A/006/G |pievienosana aktivas vielas,
N30; N100; N10 Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas

vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; [A 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 ; [A B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotdja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
alprazolama sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panzktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar

athilctTon tacta smatads
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125 01-0373 |Xanax XR0,5mg |Alprazolamum 0,5 mg Blisteris N30 Pfizer Europe 01- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
prolonged release MA EEIG, 0373/1A/006/G |pievienosana aktivas vielas,
tablets, Prolonged- Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
release tablets, 0,5 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
mg atbilstigu testa metodi ; 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 ; [A B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotdja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
alprazolama sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panzktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
athilstion testa metodi.
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126 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum 1 mg Blisteris N30 Pfizer Europe 01- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
prolonged release MA EEIG, 0374/1A/006/G |pievienosana aktivas vielas,
tablets, Prolonged- Lielbritanija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
release tablets, 1 mg vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi ; [A 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 ; [A B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienos$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no jauna razotaja (razotdja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
alprazolama sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panzktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; [A B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstiou testa metodi.
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127 99-0135 |Aricept 10 mg film- [Donepezili 10 mg ABPE pudele Pfizer Limited, |99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- |hydrochloridum N30; N100; N28; 10 Lielbritanija 0135/1B/005/G |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI blisteris Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas

N28; N7; N30; N56; ieteikumiem. 4.8. apakSpunkta pievienota

N60; N84; N98; N120 blakusparadiba rabdomiolize. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta
papildinata droSuma informacija péc Lielbritanijas
agentiras pieprasijuma. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba pastiprinata siekalu izdaliSanas,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

128 99-0134 |Aricept 5 mg film-  [Donepezili 5 mg ABPE pudele Pfizer Limited, |99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- |hydrochloridum N30; N100; N28; 5 mg |Lielbritanija 0134/1B/005/G |izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 5 mg PVH/AI blisteris N28; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas

N7; N30; N56; N60O; ieteikumiem. 4.8. apakSpunkta pievienota

N84: N98; N120 blakusparadiba rabdomiolize. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksta
papildinata droSuma informacija pec Lielbritanijas
agentliras pieprasijuma. 4.8. apakS$punkta pievienota
blakusparadiba pastiprinata siekalu izdaliSanas,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

129 08-0289 |Stopress 4 mg Tert-butylamini 4 mg PVH/Aclar/Al Pharmaceutical |PL/H/0105/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 4 mg|perindoprilum blisteris N30 Works /1A/013 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i

Polpharma SA,
Polija

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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130 08-0290 |Stopress 8 mg Tert-butylamini 8 mg PVH/Aclar/Al Pharmaceutical [PL/H/0105/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 8 mg|perindoprilum blisteris N30 Works /1A/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Polpharma SA, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

131 14-0107 |Travoprost Travoprostum 100 pg/2,5 ml ZBPE Pharmaceutical |NL/H/2748/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Polpharma 40 pudelite N1; N3; N6 Works 1/1A/002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms/ml eye Polpharma SA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
drops, solution, Eye Polija izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
drops, solution, 40 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pg/mi ievieSana.

132 98-0701 |Ambrosan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI blisteris [PRO.MED.CS  |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 30  [hydrochloridum N20; N30 Praha a.s., 0701/IA/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

133 04-0077 |Loseprazol 20 mg Omeprazolum 20 mg Blisteris N14; PRO.MED.CS (04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
gastro-resistant N28 Praha a.s., 0077/IA/001  |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Gastro-resistant izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
capsules, hard, 20 plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg ievieSana.

134 98-0451 |Monosan 20 mg Isosorbidi 20 mg PVH/AI blisteris [PRO.MED.CS  |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 20 |mononitras N30; N50; N500 Praha a.s., 0451/IA/005 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
mg Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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135 98-0452 |Monosan 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI blisteris |PRO.MED.CS  |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 40 |mononitras N30; N50; N500 Praha a.s., 0452/1A/005 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg Cehija kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
136 03-0079 |Proindap 2,5 mg Indapamidum 2,5 mg Blisteris N30 PRO.MED.CS (03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, Praha a.s., 0079/1A/003 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 2,5 Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
137 98-0247 |Ranisan 150 mg film{Ranitidinum 150 mg Blisteris N20; |PRO.MED.CS (98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, N30; 150 mg Aluminija [Praha a.s., 0247/IAJ/002  |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Coated tablets, 150 blisteris N500 Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.
138 03-0139 |Ursosan 250 mg Acidum 250 mg PVH/AI PRO.MED.CS |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
hard capsules, Hard |ursodeoxycholicum [blisteris N50; N10 Praha a.s., 0139/IA/011 |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, 250 mg Cehija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

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

47




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

3

5

6

8

139

03-0139

Ursosan 250 mg
hard capsules, Hard
capsules, 250 mg

Acidum
ursodeoxycholicum

250 mg PVH/AI
blisteris N50; N10

PRO.MED.CS
Praha a.s.,
Cehija

03-
0139/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietosanas 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.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediru
(UK/W/036/pdWs/001) aktivai vielai
ursodezoksiholskabei. Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta
ieklauta indikacija - ar cistisko fibrozi saistitu
trauc€jumu arstéSanai bérniem vecuma no 6-18
gadiem, 4.2. apakSpunkta noraditas devas un lietoSana
bérniem cistiskas fibrozes gadijuma, 4.3. apakspunkta
noradita kontrindikacija- nesekmiga portoentrostomija
vai Zults plismas atjaunoSana bérniem ar biliaro
atréziju. 5.1. apakSpunkta- klinisko p&tijumu dati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

140

12-0241

Latanoprost/Timolol
Ranbaxy 50
micrograms/5 mg/ml
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/mi

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE pudelite
N1; N3; N6

Ranbaxy UK
Ltd.,
Lielbritanija

DE/H/3022/00
1/1A/006

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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141 00-0570 |Metformin- Metformini 500 mg PVH/PVDH/AI |Ratiopharm 00- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
ratiopharm 500 mg |hydrochloridum blisteris (necaurspidigs) |GmbH, Vacija |0570/1A/017/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

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

N30; N120; 500 mg
PVH/PVDH/AI blisteris
(caurspidigs) N30;
N120

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.;
1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
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142

00-0571

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

Metformini
hydrochloridum

850 mg PVH/PVDH/AI
blisteris (caurspidigs)
N30; N120; 850 mg
PVH/PVDHI/AI blisteris
(necaurspidigs) N30;
N120

Ratiopharm
GmbH, Vacija

00-
0571/1A/019/G

1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu
no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.;
1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina

143

05-0517

Roaccutane 10 mg
soft capsules,
Capsules, soft, 10 mg

Isotretinoinum

10 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

UK/H/0666/00
i

0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta 4.
punkta ieklauts kapsulu skaits iepakojuma.

144

05-0518

Roaccutane 20 mg
soft capsules,
Capsules, soft, 20 mg

Isotretinoinum

20 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N20; N30;
N50; N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

UK/H/0666/00
2/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta 4.
punkta ieklauts kapsulu skaits iepakojuma.
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145 14-0243 [Swispara 1000 Paracetamolum, 1000 mg/12,2 mg Sandoz d.d., UK/H/5441/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina N10  |Slovenija 2/1B/003 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija
for oral solution , hydrochloridum no LEKADOR 500 mg/12,2 mg uz
Powder for oral Paracetamol/Fenylefrin hydrochlorid Sandoz 500
solution, 1000 mg/12,2 mg.
mg/12.2 mg

146 14-0242 [Swispara 500 Paracetamolum, 500 mg/12,2 mg Sandoz d.d., UK/H/5441/00 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/12.2 mg powder |Phenylephrini Al/papira pacina N6;  |Slovénija 1/1B/003 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija
for oral solution, hydrochloridum N10; N20 no LEKADOR 500 mg/12,2 mg uz
Powder for oral Paracetamol/Fenylefrin hydrochlorid Sandoz 500
solution, 500 mg/12,2 mg.
ma/12.2 ma

147 02-0311 |Pentaxim powder Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons un |Sanofi Pasteur  [02-0311/11/045 |1I B.I1.d.2.c Gatava produkta testé€Sanas procediiras
and suspension for  |diphtheriae, tetani, [pilnslirce N1; N10; S.A., Francija izmainas. Nozimigas izmainas saistiba ar
suspension for pertussis, N20; 0,5 ml/deva Stikla biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai
injection in pre-filled | poliomyelitidis flakons un pilnslirce metodi, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
syringe, Powder and |inactivatum et bez pievienotas adatas reagentu, vai §adu metozu aizstasana, vai apstiprinataja
suspension for haemophyli stirpe b  |[N1; N20; 0,5 ml/deva protokola neieklauta biologiska atsauces preparata
suspension for coniugatum Flakons un piln$lirce ar aizstaSana. . Procediira SE/H/XXXX/WS/103 ieklautas
injection in pre-filled [adsorbatum 2 adatam N1; N10 izmainas.

148 97-0599 |Cordarone 200 mg |Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |97-0599/IA/  |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
tablets, Tablets, 200 [hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, 006 formulgjuma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mg Latvija mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,

1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem (CCDS V18) péc Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma. Zalu apraksta 4.4 un 4.5.
apakSpunkta ieklauts bridinajums par smagiem
bradikardijas un sirds blokades gadijumiem, ja
amiodaronu lieto kombinacija ar sofosbuviru, vai
kombinacija ar citam C hepatita pretvirusa zalem,
kuram ir tiesa pretvirusu iedarbiba. Zalu apraksts un

1 ~ - 1
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149 97-0599 |Cordarone 200 mg |Amiodaroni 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis  [97-0599/11/007 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
tablets, Tablets, 200 [hydrochloridum blisteris N30 Latvia SIA, apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
mg Latvija kvalitates, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances

informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta endokrinas sist€émas traucgjumu
blakusparadibas papildinatas ar informaciju par
antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroma loti retiem gadijumiem. Informacija
lietoSanas instrukcija saskanota.

150 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 ml Ampula  [Sanofi-aventis  [96- IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
concentrate for hydrochloridum N6 Latvia SIA, 0386/1A/008 |formulgjuma izmainas cilvékiem paredzéto zalu
solution for Latvija mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
injection/infusion , 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
Concentrate for kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots
solution for saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
injection/infusion, 50 Atjaunota droSuma informacija saskana ar drofuma
mg/ml pamatdatiem (CCDS V18) péc Periodiski atjaunojama

drosuma zinojuma. Zalu apraksta 4.4 un 4.5.
apakspunkta ieklauts bridinajums par smagiem
bradikardijas un sirds blokades gadijumiem, ja
amiodaronu lieto kombinacija ar sofosbuviru, vai
kombinacija ar citam C hepatita pretvirusa zalém,
kuram ir tieSa pretvirusu iedarbiba. Zalu apraksts un

151 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 ml Ampula  |Sanofi-aventis  [96-0386/11/009 |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu

concentrate for
solution for
injection/infusion ,
Concentrate for
solution for
injection/infusion, 50
mg/ml

hydrochloridum

N6

Latvia SIA,
Latvija

apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana
ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8. apakspunkta endokrinas sist€émas trauc€jumu
blakusparadibas papildinatas ar informaciju par
antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroma |oti retiem gadijumiem. Informacija

lietoSanag instrnkeiia saskanota
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152 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas 8,646 g/150 ml Stikla [Sanofi-aventis  [96- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/ml syrup, Syrup, pudelite N1 Latvia SIA, 0149/1A/010 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
57,64 mg/ml Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu valproiskabi.
153 96-0286 |Depakine Chrono Acidum valproicum, |300 mg Polipropiléna |Sanofi-aventis  |96- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
300 mg slow-release |Natrii valproas tabina N100 Latvia SIA, 0286/1A/010 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Slow release film- aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 300 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
ma aktivo vielu valproiskabi
154 96-0286 |Depakine Chrono Acidum valproicum, |300 mg Polipropiléna |Sanofi-aventis |96- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
300 mg slow-release |Natrii valproas tabina N100 Latvia SIA, 0286/1A/009 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Slow release film- aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 300 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg aktivo vielu natrija valproatu.
155 96-0324 |Depakine Chrono Natrii valproas, 500 mg Polipropiléna [Sanofi-aventis  |96- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
500 mg slow-release |Acidum valproicum |tabina N30 Latvia SIA, 0324/1A/011 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Slow release film- aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 500 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
mg aktivo vielu valproiskabi.
156 96-0324 |Depakine Chrono Natrii valproas, 500 mg Polipropiléna [Sanofi-aventis  |96- 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
500 mg slow-release |Acidum valproicum |tabina N30 Latvia SIA, 0324/1A/010 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Slow release film-
coated tablets, 500
ma

aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natriia valproatu
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157 12-0154 [Medabon, 200 mg + |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
0.2 mg, tablet and Misoprostolum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceutical |/IA/012 ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
vaginal tablets, blisteris aluminija Industries kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
Tablet and vaginal pacina ar desikantu N5 |Europe B.V., izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas
tablets, 200 mg + 0.2 (1 blisteris (1 tabl. + 4 |Niderlande plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg vagin. tabl. )); N150 ievieSana.

(30x1 blisteris (1 tabl.+
4 vagin.tabl.))

158 06-0208 |Matrifen 100 Fentanylum 11 mg Papira/Al/PAN |Takeda Pharma [SE/H/0568/005|1A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms/hour maisin$ N5; N1; N2; AS, lgaunija /1A/028/G svitro§ana no gatava produkta primara iepakojuma
transdermal patch, N3; N4; N8; N10; N16; specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Transdermal patch, N20 svitro§ana) ; IA B.Il.e.3.c Gatava produkta primara
100 pg/h iepakojuma testa procediiras svitrosana, ja jau ir

apstiprinata alternativa testa procediira

159 06-0204 |Matrifen 12 Fentanylum 1,38 mg Papira/Al/PAN [Takeda Pharma |SE/H/0568/001|IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms/hour maisin$ N5; N1; N2; AS, lgaunija /1A/028/G svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
transdermal patch, N3; N4; N8; N10; N16; specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Transdermal patch, N20 svitro$ana) ; IA B.Il.e.3.c Gatava produkta primara
12 pg/h iepakojuma testa procediiras svitrosana, ja jau ir

apstiprinata alternativa testa procediira

160 06-0205 |Matrifen 25 Fentanylum 2,75 mg Papira/Al/PAN |Takeda Pharma |SE/H/0568/002|IA B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms/hour maisin$ N5; N1; N2;  |AS, lgaunija /1A/028/G svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
transdermal patch, N3; N4; N8; N10; N16; specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Transdermal patch, N20 svitro§ana) ; IA B.Il.e.3.c Gatava produkta primara
25 pg/h iepakojuma testa procediiras svitrosana, ja jau ir

apstiprinata alternativa testa procediira

161 06-0206 |Matrifen 50 Fentanylum 5,5 mg Papira/Al/PAN |Takeda Pharma |SE/H/0568/003|IA B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms/hour maisin$§ N5; N1; N2;  |AS, lgaunija /1A/028/G svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma

transdermal patch,
Transdermal patch,
50 pg/h

N3; N4; N8; N10; N16;
N20

specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra
svitroSana) ; [A B.Il.e.3.c Gatava produkta primara
iepakojuma testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa testa procediira
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162 06-0207 |Matrifen 75 Fentanylum 8,25 mg Papira/Al/PAN [Takeda Pharma [SE/H/0568/004(IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
micrograms/hour maisin$ N5; N1; N2; AS, lgaunija /1A/028/G svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
transdermal patch, N3; N4; N8; N10; N16; specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra
Transdermal patch, N20 svitro$ana) ; IA B.Il.e.3.c Gatava produkta primara
75 pg/h iepakojuma testa procediiras svitrosana, ja jau ir

apstiprinata alternativa testa procediira

163 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |Butamirati 4 mg/100 mg PVH/AI [TEVA Czech 01- IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 4|dihydrogenocitras, [blisteris N20 Industries s.r.o., |0048/1B/005 [izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
mg/100 mg Guaifenesinum Cehija jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali

labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

164 98-0383 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris N50  [Teva Pharma 98- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
prolonged release B.V., Niderlande |0383/IA/008 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
release tablets, 200 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

aktivo vielu karbamazepinu.

165 96-0437 |Finlepsin 200 mg Carbamazepinum 200 mg Blisteris N50  [Teva Pharma 96- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
tablets , Tablets, 200 B.V., Niderlande |0437/1A/007 |atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karbamazeninu.

166 98-0384 |Finlepsin 400 mg Carbamazepinum 400 mg Blisteris N50  [Teva Pharma 98- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
prolonged release B.V., Niderlande |[0384/1A/008 |atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
release tablets, 400 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

aktivo vielu karbamazepinu.

167 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum 10 mg Blisteris N14; Teva Pharma UK/H/0593/00 (0. Bezmaksas kliidu labojums. Mark&juma teksta labota
mg tablets, Tablets, N28; N30; N50; N100; |B.V., Niderlande |2/ klada registracijas apliecibas ipaSnieka adresg. Bija:

10 mg

N112; N10

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niderlande.
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168 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum 5 mg Blisteris N14; Teva Pharma UK/H/0593/00 |0. Bezmaksas klaidu labojums. Mark&juma teksta labota
mg tablets, Tablets, 5 N28; N30; N50; N100; |B.V., Niderlande |1/ klada registracijas apliecibas ipaSnieka adresé. Bija:
mg N112; N10 Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Niderlande.
169 02-0274 |lberogast oral liquid, [Iberis amarae 100 ml Stikla pudelite |UAB Bayer, 02- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Oral liquid extractum, Angelicae |N1; 20 ml Stikla Lietuva 0274/11/004/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB
radix, Matricariae  [pudelite N1; 50 ml B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
flos, Carvi fructus, [Stikla pudelite N1 produktam, kas iepakots pardosanai. Tiek saisinats
Silybi mariani uzglabasanas laiks 20 ml iepakojumam. Bija 24
fructus, Melissae ménesi, bus: 18 ménesi. 50 ml un 100 ml iepakojumam
folium, Menthae uzglabasanas laiks nemainas un ir 24 ménesi.
piperitae folium,
Chelidonii Herba,
Liquiritian radiv
170 13-0085 [Omeprazole Uguifa |Omeprazolum 20 mg PAJAI/PVHI/IAL [Uquifa - Union |PT/H/0476/001|1IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma
20 mg gastro- blisteris N7; N14; N28; |Quimico /1B/003/G izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu
resistant capsule, N30; N60; N500 Farmaceutica, (piemé@ram, tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma
hard, Gastro- S.A., Spanija pasreiz apstiprinatam iepakojuma lielumam. Grupa

resistant capsule,
hard, 20 mg

ieklauta izmaina. Tiek pievienots jauns iepakojuma
lielums 30 kapsulas. ; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta
iepakojuma lieluma izmainas: izmainas, kas saistitas ar
vienibu skaitu (piem&ram, tabletes, ampulas utt.) viena
iepakojuma pasreiz apstiprinatam iepakojuma
lielumam. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots
jauns iepakojuma lielums 60 kapsulas.; 1B B.ll.e.5.a2
Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (pieméram,
tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz
neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Tiek pievienots
iauns iepakoijuma lielums 7 kansulas
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171

13-0085

Omeprazole Uquifa
20 mg gastro-
resistant capsule,
hard, Gastro-
resistant capsule,
hard, 20 mg

Omeprazolum

20 mg PA/AI/PVH//AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N60; N500

Uquifa - Union
Quimico
Farmaceutica,
S.A., Spanija

PT/H/0476/001
/1B/002/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Lietuva un Igaunija no Omeprazole Uqfar
uz Omeprazole Grindeks. ; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
nosaukuma maina Portugale un Spanija no Omeprazol Uqfar
uz Omeprazol Alter Genericos. Zalu nosaukuma maina Italija
no Omeprazol Ugfar uz Omeprazolo Laboratori Alter.; 1A
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Grupa
ieklauta izmaina. Farmakovigilances sistémas pamatlietas
(PSMF) ieviesana. ; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Grupa ieklauta izmaina. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

172

08-0308

Norifaz 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N2; N4; N12

Zaklad
Farmaceutyczny
Adamed Pharma
S.A., Polija

PL/H/0104/001
/IAJO30

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

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja vietniece
LEglite
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