Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Regiftrf:lcijas _
Nr.p.k. nfrg%l.rs forma, stiprums/ A:;;;zsknl:::s ~par ;lplte(zll';:ls Pr::;‘tj‘:rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 10-0376 |Meldonium Olainfarm|Meldonium 500 mg/5 ml |A/S 10-0376/1A/008 [TA B.II.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
100 mg/ml solution Stikla ampula |"Olainfarm”, aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
for injection, Solution N10 Latvija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
for injection, 100 Atjaunota aktivas vielas meldonija dihidrata specifikacija.
mg/ml

2 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas [500 mg Accord UK/H/1055/001 [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Mofetil Accord 500 [mofetil Blisteris N50; |Healthcare /1A/029/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
mg film-coated N150 Limited, attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.III.1.a4 Eiropas
tablets, Film-coated Lielbritanija Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitro$ana (ja attieciba uz
tablets, 500 mg vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,

izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.

3 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum |20 mg/12,5 |Actavis Group [DE/H/0729/001 |0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija tiek
Actavis 20 mg/12.5 |natricum, mg Al/Al hf, Islande / korigéti zalu nosaukumi citas valsts.
mg tablets, Tablets, [Hydrochlorothi [blisteris N20;
20 mg/12.5 mg azidum N30; N50;

N100; N10;
N14; N60

4 12-0259 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum |150 mg Actavis Group |BE/H/0198/001/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
150 mg film-coated PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated Al blisteris  [Islande apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 150 mg N60 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmaingu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém
Xeloda. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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5 12-0260 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum |500 mg Actavis Group |BE/H/0198/002/(IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
500 mg film-coated PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Film-coated Al blisteris  |Islande apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 500 mg N120 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Xeloda. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstoSi piepemtajam standartformam.
6 10-0062 |Carboplatin Actavis |Carboplatinum |450 mg/45 ml |Actavis Group [DE/H/1222/001 [TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
10 mg/ml concentrate Stikla flakons |PTC ehf., /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta.
for solution for N1; 50 mg/5 [Islande
infusion, Concentrate ml Stikla
for solution for flakons N1;
infusion, 10 mg/ml N5; 600
mg/60 ml
Stikla flakons
N1; 150
mg/15 ml
Stikla flakons
N1
7 13-0195 |Diamilla 75 Desogestrelum (0,075 mg Actavis Group |UK/H/5253/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms film- PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/004 izmainas.. Iesniegts atjaunots Vides riska novert&jums.
coated tablets, Film- Al blisteris  |Tslande
coated tablets, 75 N28; N84

micrograms

(3x28); N168
(6x28)
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8 00-1271 [Atenodeks 100 mg  |[Atenololum 100 mg AS Grindeks, 00-1271/1A/003 |IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Blisteris N28 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
100 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu atenololu.
9 00-1270 |Atenodeks 50 mg fim-|Atenololum 50 mg AS Grindeks, [00-1270/1A/003 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Blisteris N28 |Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu atenololu.
10 98-0366 [Bromhexine-Grindeks |Bromhexini 4 mg PVH/AI |AS Grindeks, [98-0366/1A/005 [TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
4 mg tabletes, hydrochloridum [blisteris N50 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 4 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bromheksina hidrohloridu.
11 95-0038 |Bromhexine-Grindeks [Bromhexini 80 mg/100 ml |AS Grindeks, |[95-0038/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
4 mg/5 ml sirups, hydrochloridum |[Stikla pudele [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Syrup, 4 mg/5 ml N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bromheksina hidrohloridu.
12 98-0367 [Bromhexine-Grindeks | Bromhexini 8 mg PVH/AI [AS Grindeks, [98-0367/IA/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
8 mg tabletes, hydrochloridum [blisteris N50 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Tablets, 8 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bromheksina hidrohloridu.
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13 00-0406 [Mildronats 250 mg  [Meldonium 250 mg AS Grindeks, [00- II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
cietas kapsulas, dihydricum PVH/PVDH/ |Latvija 0406/11/006/G  |izmainas. Tiek aktualiz&ta aktivas vielas meldonija dihidrata
Capsules, hard, 250 Al blisteris pamatlieta.
mg N20; N4O;

N60

14 99-0095 [Mildronats 500 mg  [Meldonium 500 mg AS Grindeks, [99- II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
cietas kapsulas, dihydricum PVH/PVDH/ |Latvija 0095/11/007/G  |izmainas. Tiek aktualizéta aktivas vielas meldonija dihidrata
Capsules, hard, 500 Al blisteris pamatlieta.
mg N60

15 99-0180 [Mildronats-Grindeks |[Meldonium 250 mg AS Grindeks, [99- IT B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
250 mg hard dihydricum PVH/PVDH/ |Latvija 0180/11/006/G  |izmainas. Tiek aktualizéta aktivas vielas meldonija dihidrata
capsules, Capsules, Al blisteris pamatlieta.
hard, 250 mg N20

16 04-0302 [Factor VII Baxter Factor VII 600 1U Stikla [Baxter AG, 04- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
600 IU powder and  |coagulationis  |flakons N1 |Austrija 0302/1B/012/G |razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
solvent for solution  |humanus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara ; IB
for injection, Powder B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
and solvent for testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
solution for injection,
600 IU

17 02-0159 [Feiba 1000 U powder [Factor VIII 1000 U Baxter AG, 02-0159/11/012 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
and solvent for coagulationis  [Flakons N1 |Austrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solution for infusion, |humanus neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent  [(ADNI) Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

for solution for
infusion, 1000 U

recombinantus

drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. un 4.6. apakSpunkta
pievienota informacija, ka pasakumi, kas tiek veikti, lai
noverstu infekcijas parneSanu pacientiem, var nebiit iedarbigi
uz parvovirusu B19. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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18 02-0158 |Feiba 500 U powder [Factor VIII 500 U Baxter AG, 02-0158/11/012 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and solvent for coagulationis  |Flakons N1 | Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
solution for infusion, |humanus neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Powder and solvent  [(ADNI) Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
for solution for recombinantus droSuma pamatdatiem. ZaJu apraksta 4.4. un 4.6. apakSpunkta
infusion, 500 U pievienota informacija, ka pasakumi, kas tiek veikti, lai
noverstu infekcijas parneSanu pacientiem, var nebit iedarbigi
uz parvovirusu B19. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
19 05-0097 |Influvac suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla |BGP Products |NL/H/0137/001 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
for injection, influenzae pilnslirce bez |B.V., /WS/085 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
Suspension for inactivatum ex |adatas N1;  |Niderlande saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Darba daliSanas
injection in pre-filled [corticis N10; 0,5 ml procedira NL/H/XXXX/WS/140. Iesniegtais Riska
syringe, antigeniis Stikla parvaldibas plans.
praeparatum |pilnslirce ar 1
adatu N1;

N10
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20

13-0152

Imatinib BioOrganics
100 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg
PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1);
N120
(120x1);
N180
(180x1);
N20; N30;
N60; N90;
N100; N120;
N180; 100
mg
PVDH/PE/P
VHI/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1);
N120
(120x1);
N180
(180x1);
N20; N30;
N60; N9O;
N100; N120;
N180

BioOrganics
B.V.,
Niderlande

NL/H/2485/001
/IA/003

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta
piegadatajs.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.
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21 13-0153 |Imatinib BioOrganics [Imatinibum 400 mg BioOrganics  [NL/H/2485/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
400 mg film-coated PVDH/PE/P |B.V., /IAJ003 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated VH/AI Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
tablets, 400 mg blisteris N10 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(10x1); N20 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
(20x1); N30 Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta
(30x1); N60 piegadatdjs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
(60x1); N90 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
(90x1); N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N20; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N60; N90 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.
22 98-0132 |Fervex granules for  [Paracetamolum |1 UD Bristol-Myers [98-0132/IB/007 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
oral solution, for , Acidum Papira/Al/PE |Squibb
adults, Granules for |ascorbicum, pacina N8 Gyogyszerkere
oral solution, 500 Pheniramini skedelmi Kift.,
mg/25 mg/200 mg maleas Ungarija
23 98-0653 |Fervex granules for  [Paracetamolum |1 UD Bristol-Myers [98-0653/IB/005 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
oral solution, for , Pheniramini  |Papira/Al/PE [Squibb
children, Granules for |maleas, pacina N8 Gyogyszerkere
oral solution, 280 Acidum skedelmi Kft.,
mg/10 mg/100 mg ascorbicum Ungarija
24 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum |1 UD Bristol-Myers [98-0505/IB/006 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
granules for oral , Pheniramini  |Papira/Al/PE [Squibb
solution, for adults, |maleas, pacina N8 Gyogyszerkere
Granules for oral Acidum skedelmi Kft.,
solution, 500 mg/25 [ascorbicum Ungarija

mg/200 mg
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25 00-0148 |Hydrea 500 mg hard [Hydroxycarba |[500 mg Stikla |Bristol-Myers [00- IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
capsules, Hard midum pudelite N100|Squibb 0148/1A/005/G |aizstasana vai pievienos$ana.. Tiek pievienota sekundaras
capsules, 500 mg Gyogyszerkere iepakosanas vieta.; A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
skedelmi Kft., vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,

Ungarija iepakosSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs.

26 00-0148 |Hydrea 500 mg hard [Hydroxycarba [500 mg Stikla |Bristol-Myers |00-0148/IB/004 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
capsules, Hard midum pudelite N100|Squibb
capsules, 500 mg Gyogyszerkere
skedelmi Kft.,
Ungarija
27 96-0316 [Upsarin C 330 Acidum acetyl- 1330 mg/200 |Bristol-Myers [96-0316/1B/006 [IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
mg/200 mg salicylicum, mg Squibb
effervescent tablets, |Acidum Polipropiléna |Gyogyszerkere
Effervescent tablets, [ascorbicum tibina N10; |skedelmi Kft.,
330 mg/200 mg N20 Ungarija
28 05-0228 |Videx EC 400 mg Didanosinum {400 mg Bristol-Myers |FR/H/0034/015/|1B A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
gastro-resistant hard Blisteris N30; |Squibb
capsules, Gastro- N60 Gyogyszerkere
resistant capsules, skedelmi Kft.,
hard, 400 mg Ungarija
29 11-0156 |Paracetamol Baby Paracetamolum (2,4 g/100 ml [BRIZ SIA, 11-0156/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
Phs 24 mg/ml oral Stikla pudelite|Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas

suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

N1

vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola razotajs.
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30 11-0156 |Paracetamol Baby Paracetamolum |2,4 g/100 ml |BRIZ SIA, 11-0156/1A/011 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

Phs 24 mg/ml oral Stikla pudelite| Latvija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

suspension, Oral N1 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

suspension, 24 mg/ml kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas paracetamola razotajs.

31 09-0417 (Escitil 10 mg film-  |Escitalopra- 10 mg Egis AT/H/0212/002 |IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolé. Citas izmainas ;
coated tablets, Film- |mum OPA/AI/PVH [Pharmaceu-  |/IB/022/G IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, 10 mg /Al blisteris |ticals PLC, ierobezotas piecjamibas dala (Restricted Part) ; IB B.1.b.z

N7; N10; Ungarija Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas ; IB B.1.b.z
N14; N15; Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas

N20; N28;

N30; N49;

N50; N56;

NG60; N84,

N90; N98;

N100; N200;

N500; N30

(30x1); N49

(49x1); N100
(100x1)
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09-0419

Escitil 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Escitalopra-
mum

20 mg
OPAJAI/PVH
{Al blisteris
N7; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
N60; N84;
NO90; N98§;
N100; N200;
N500; N30
(30x1); N49
(49x1); N100
(100x1)

Egis
Pharmaceu-
ticals PLC,
Ungarija

AT/H/0212/004
/1B/022/G

IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas ;
IB B.L.a.2.¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.1.b.z
Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas ; IB B.L.b.z
Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas

10
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33 13-0038 |Imatinib Fresenius Imatinibum 100 mg Fresenius Kabi [NL/H/2556/001 |IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas

Kabi 100 mg film- PVDH/PE/P |Deutschland |/IB/004/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

coated tablets, Film- VH/AI GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ;

coated tablets, 100 blisteris N10; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas

mg N20; N30; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
N60; N9O; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N120; N180 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 13-0039 |Imatinib Fresenius Imatinibum 400 mg Fresenius Kabi [NL/H/2556/002 |IB B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas

Kabi 400 mg film- PVDH/PE/P |Deutschland |/IB/004/G aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu

coated tablets, Film- VH/AI GmbH, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai ;

coated tablets, 400 blisteris N10; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas

mg N20; N30; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
N60; N9O; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N120; N180 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas

izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.1.a.1.z Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

35 14-0147 |Cisplatin Kabi 1 Cisplatinum 50 mg/50 ml  [Fresenius Kabi [UK/H/5324/001 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Oncology Plc., |/1B/002 produkta raZo$ana izmantota starpprodukta raZo$anas
solution for infusion, (dzintarkrasas) Lielbritanija procesa. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.3.z [zmainas gatava
Concentrate for NI; 2_0 mg/20 produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
solution for infusion, ;r;kitglgla starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
1 mg/ml (dzintarkrasas) ieklauta izmaina.

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

36 09-0096 [Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/002/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPA/AI/PVH [Plc., Ungarija |I1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

100 pg N10; N30 Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

37 09-0097 [Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/003/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJAI/PVH [Plc., Ungarija [1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, I blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

200 pg N10; N30 Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

38 09-0098 [Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/004/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPA/AI/PVH |PIc., Ungarija |IA/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

300 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 09-0099 [Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/005/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJ/AI/PVH [Plc., Ungarija [1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, /Ipapirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, I blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
400 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
40 09-0100 [Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/006/ [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJ/AI/PVH [Plc., Ungarija |I1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
600 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
41 09-0101 [Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/007/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAV/AI/PVH [Plc., Ungarija |I1A/020 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
800 pg N10; N30 Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
42 09-0263 [Nepanil 10 mg film- |[Escitalo- 10 mg Gedeon Richter|HU/H/0131/002 |IB C.1.7.b Zalu stipruma svitroSana
coated tablets, Film- |pramum PAJAI/PVH// |Plc., Ungarija |/IB/014
coated tablets, 10 mg Al blisteris
N20; N28;
N30; N50;
N100; N14;
N56; N98;
N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 99-0657 |Priorix powder and  [Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKli |DE/H/0137/001 |IB B.1.a.3.¢ Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
solvent for solution  |vivum, flakons un ne Biologicals |/1B/093 vielas s€rijas palielinaSana/samazinas$ana bez razoS$anas
for injection in pre-  |attenuatum, pilnslirce ar 2 [S.A., Belgija procesa izmainam (pieméram, razosanas Iinijas dubultosana)
filled syringe, Powder |Virus morbilli |adatam N1;
and solvent for (stirps N100; N10;
solution for injections |Schwarzi), N25; 1 deva
in pre-filled syringe  [vivum, Stikla flakons
attenuatum, un pilnslirce
Virus N1; N10;
parotitidis N20; N25;
epidemici, N40; N100; 1
vivum, deva Stikla
attenuatum flakons un
pilnslirce ar 1
adatu N20;
N40
44 12-0227 |Priorix powder and  |Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKli [DE/H/0137/002 [IB B.I.a.3.e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
solvent for solution  |vivum, flakons un ne Biologicals |/1B/093 vielas sérijas palielinaSana/samazinas$ana bez razo$anas
for injection, Powder |attenuatum, ampula N1; [S.A., Belgija procesa izmainam (pieméram, razo$anas linijas dubultoSana)
and solvent for Virus morbilli  [N10; N20;
solution for injection |(stirps N25; N40;
Schwarzi), N100
vivum,
attenuatum,
Virus
parotitidis
epidemici,
vivum,
attenuatum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla |GlaxoSmithKli |DE/H/0468/001 |IB B.1.a.3.¢ Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
and solvent for (stirps flakons un ne Latvia SIA, |/1B/063 vielas s€rijas palielinasana/samazinasana bez razoSanas
solution for injection |Schwarzi), pilnslirce ar 2 [Latvija procesa izmainam (pieméram, razosanas Iinijas dubultosana)
in pre-filled syringe, |vivum, adatam N1;
Powder and solvent |attenuatum, N10; 1 deva
for solution for Virus Stikla flakons
injections in pre-filled [parotitidis un pilnslirce
syringe epidemici, N20; N50;
vivum, N1; N10
attenuatum,
Virus rubellae,
vivum,
attenuatum,
Virus
varicellae,
vivum,
attenuatum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli [1 deva Stikla |GlaxoSmith- [DE/H/0468/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta

and solvent for (stirps flakons un  |[Kline Latvia |/11/069/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,

solution for injection [Schwarzi), pilnslirce ar 2 [SIA, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmoniz&ta droSuma

in pre-filled syringe, |vivum, adatam N1 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

Powder and solvent  |attenuatum, N10: 1 deva ap.raksta 4..3.apak§punk.t€1 svitrota kontrindikacija - paci.enti ar

for solution for Virus Stikla flakons Prlmﬁruf/au sekundé.ru 1mﬁndeﬁcitu.. Zalu apra1.<sts un 11et0§an;as

. ) . L o instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem

|nje_ct|ons in pre-filled pa_rotltl_dl_s. un piln§lirce zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu

syringe epidemici, N20; N50; kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
vivum, N1; N10 Harmonizéta drofuma informacija saskana ar uzn@muma dro§uma
attenuatum, pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apaks$punkta pievienots
Virus rubellae, bridinajums, ka sanemti daZi zinojumi par disemingtu véjbaku
vivum, attistibu, galvenokart imiinkompromitgtiem cilvékiem, péc vejbaku
attenuatum, vakcinas sanemsanas. Papildinata informacija par Oka virusa
Virus transmisiju p&c vakcinacijas; par saslimsanu ar v&jbakam péc
varicellae, Priorix-Tetra sanemsanas. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
vivum apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
attenu;ﬂum saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai

nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas - masalam lidzigs
sindroms, v&jbakam lidzigi izsitumi (biezums: nav zinams). Veikti

redakcionali lahoinmi 7Zaln anraksts 1in lieto&anag instrukeiia
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0468/002 |IB B.I.a.3.¢ Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas
and solvent for (stirps flakons un Kline Latvia |/IB/063 vielas s€rijas palielinasana/samazinasana bez razoSanas
solution for injection, |Schwarzi), ampula N1; [SIA, Latvija procesa izmainam (piemeram, razosanas I[inijas dubultoSana)
Powder and solvent  |vivum, N10; N100; 1
for solution for attenuatum, deva Stikla
injection Virus flakons un
parotitidis flakons N1;
epidemici, N10; N100
vivum,
attenuatum,
Virus rubellae,
vivum,
attenuatum,
Virus
varicellae,
vivum,
attenuatum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli [1 deva Stikla |GlaxoSmith- [DE/H/0468/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
and solvent for (stirps flakons un  |[Kline Latvia |/11/069/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, [Schwarzi), ampula N1; |SIA, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmoniz&ta droSuma
Powder and solvent  |vivum, N10: N100: 1 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
for solution for attenuatum, deva Stikla ap.ralista 4..3.apak§p}1nk.ta §V1tr0ta_kontr_1nd1kacua - pac1.ent1 ar
S . primaru vai sekundaru imiindeficitu. Zalu apraksts un lietoSanas
injection Virus flakons un . . . . o o
. instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem
parotitidis flakons N1; al kst Tiumiem. io Toasi — lai nemtu vara iaun
i ) zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
epldemlu, N10; N100 kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
vivum, Harmoniz&ta drofuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
attenuatum, pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apaks$punkta pievienots
Virus rubellae, bridinajums, ka sanemti dazi zinojumi par diseminétu véjbaku
vivum, attistibu, galvenokart imiinkompromitgtiem cilvékiem, péc vejbaku
attenuatum, vakcinas sanemsanas. Papildinata informacija par Oka virusa
Virus transmisiju p&c vakcinacijas; par saslimsanu ar v&jbakam péc
varicellae, Priorix-Tetra sanemsanas. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
vivum apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas
’ saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai
attenuatum . . _ . . .
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas - masalam lidzigs
sindroms, v&jbakam lidzigi izsitumi (biezums: nav zinams). Veikti
redakcionali lahoinmi 7Z3aln anraksts nin lietodanag instrnkeiia
49 95-0049 [Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum |2,5 ¢g/100 ml [GlaxoSmith- |UK/H/5462/001 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
granules for oral Stikla pudelite|Kline Latvia  |/11/006 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, Granules N1 SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

for oral suspension,
25 mg/ml

Procediira UK/H/xxxx/WS145 ieklautas izmainas. Papildinata
drosSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 5.1. apakSpunkta jutigo sugu tabula papildinata
ar koagulazes negativiem stafilokokiem. 5.2. apakSpunkta
labotas cefuroksima aksetila tablesu lietoSanas maksimala
koncentracija seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 97-0234 [Zinnat 250 mg coated [Cefuroximum [250 mg GlaxoSmith-  JUK/H/5462/004 |1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated PVH/AI Kline Latvia  [/11/006 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, 250 mg blisteris N10; [SIA, Latvija neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

N50 Procedura UK/H/xxxx/WS145 ieklautas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 5.1. apakSpunkta jutigo sugu tabula papildinata
ar koagulazes negativiem stafilokokiem. 5.2. apakSpunkta
labotas cefuroksima aksetila tableSu lictoSanas maksimala
koncentracija seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

51 97-0235 [Zinnat 500 mg coated [Cefuroximum [500 mg GlaxoSmith-  [UK/H/5462/005 (1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated PVH/AI Kline Latvia  [/11/006 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, 500 mg blisteris N10; [SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N14 Procediira UK/H/xxxx/WS145 ieklautas izmainas. Papildinata

drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. 5.1. apakSpunkta jutigo sugu tabula papildinata
ar koagulazes negativiem stafilokokiem. 5.2. apak$punkta
labotas cefuroksima aksetila tableSu lictoSanas maksimala
koncentracija seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
52 13-0154 |Imatinib Kiron 100  |Imatinibum 100 mg Kiron NL/H/2487/001 TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated PVH/AI Pharmaceutica [/1A/004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated blisteris N20  |Bv, Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 100 mg (20x1); N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(30x1); N60

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Eggﬁ; sigo Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta

(100x1): N120 piegadatajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
(120x1); N180 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
(180x1); N20; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N30; N60:; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N90; N100; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N120; N180; Tiek svitrota gatava produkta sérijas kontroles, sekundaras un
Ii(\)/ODmHg/]PE/PV primaras iepakosanas vieta.

H/AI blisteris

N20 (20x1);

N30 (30x1);

N60 (60x1);

N90 (90x1);

N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;

NI10N: N120-
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
53 13-0155 |Imatinib Kiron 400  [Imatinibum 400 mg Kiron NL/H/2487/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

mg film-coated PVDH/PE/P |Pharmaceutica |/IA/004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

tablets, Film-coated VH/AI BV, Niderlande vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

tablets, 400 mg blisteris N10 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
(10x1); N20 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
(20x1); N30 Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta
(30x1); N60 piegadatdjs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
(60x1); N90 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
(90x1); N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
N20; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N60; N90 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.

22




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

54

10-0133

Escadra 20 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

Esomepraz-
olum

20 mg ABPE
traucin$ N98;
20 mg
OPA/AI/PVH
{Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
NO90; N98§;
N100; 20 mg
OPAJAI/PE/d
esikants/Al/P
E blisteris
N7: N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98§;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1724/001
/IAJ013

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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55

10-0134

Escadra 40 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomepraz-
olum

40 mg
OPAJAI/PVH
/Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
NO90; N98§;
N100; 40 mg
OPAJAI/PE/d
esikants/Al/P
E blisteris
N7: N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98§;
N100; 40 mg
ABPE
traucins N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1724/002
/IAJ013

IA B.III.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 06-0254 |Finster 5 mg film- Finasteridum |5 mg ABPE |KRKA, d.d., [SE/H/0637/001/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets , Film- pudele N10; |Novo mesto, [1B/025 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg N30; N50; Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
N100; N300; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
5 mg Al/Al 45./46. pantu. Citas izmainas.. Atjaunota droSuma informacija
blisteris N7; saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama
N14; N28; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N30; N49; (SE/H/PSUR/0002/007) aktivai vielai finasteridam.
N50; N98; Apakspunkta 4.6. veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
N100; N300 apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.
(10x30);
N60; N90; 5
mg PVH/AI
blisteris
N100; N49;
N14; N98;
N30; N300
(10x30);
N50; N28;
N7; N60;
N90
57 10-0373 |Lorista H 100 Losartanum 100 mg/12,5 |KRKA, d.d., |CZ/H/0231/001 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstaSana
mg/12.5 mg film- kalicum, mg Novo mesto, |/IA/015/G vai pievienosana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.; IA
coated tablets, Film- |Hydrochlorothi [PVH/PVDH/ [Slovénija B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, 100  |azidum Al blisteris pievieno$ana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.
mg/12.5 mg N7: N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N98; N84
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58

07-0256

Nolpaza 20 mg gastro;

resistant tablets,
Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Pantoprazolum

20 mg ABPE
pudele N250;
N100; 20 mg
OPAJAI/PVH
{Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N100; N112;
N140; N98;
N50 (50 x 1);
N100 (100 x
1); N20; N50;
N90

KRKA, d.d.
Novo mesto
Slovénija

UK/H/0946/001
/1B/038

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no
Pantoprazolo Teva uz Pantoprazolo Krka.

59

07-0257

Nolpaza 40 mg gastro;

resistant tablets,
Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Pantoprazolum

40 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N100; N112;
N140; N98;
N50 (50 x 1);
N100 (100 x
1); N20; N50;
N90; 40 mg
ABPE pudele
N250; N100

KRKA, d.d.
Novo mesto
Slovénija

UK/H/0946/002
/1B/038

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no
Pantoprazolo Teva uz Pantoprazolo Krka.
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60 01-0246 [Ibuprofen Lannacher {lIbuprofenum  [400 mg Lannacher 01- IA B.I1.b.2.c1 Par importg$anu un/vai par serijas izlaidi
400 mg film-coated Blisteris N30; [Heilmittel 0246/1A/002/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Coated N10; N50; |Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
tablets, 400 mg N100 Austrija atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija.; 1A
B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
61 01-0246 [lbuprofen Lannacher [lbuprofenum [400 mg Lannacher 01-0246/1B/003 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
400 mg film-coated Blisteris N30; |Heilmittel perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets, Coated N10; N50; |Ges.m.b.H., pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
tablets, 400 mg N100 Austrija dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
62 01-0247 |lbuprofen Lannacher [lbuprofenum [600 mg Lannacher 01- IA B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
600 mg film-coated Blisteris N30; [Heilmittel 0247/1A/002/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Coated N50; N100 |Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
tablets, 600 mg Austrija atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,

Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; biis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija.; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
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63 01-0247 |1buprofen Lannacher [lbuprofenum [600 mg Lannacher 01-0247/1B/003 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
600 mg film-coated Blisteris N30; |Heilmittel perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
tablets, Coated N50; N100 |Ges.m.b.H., pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
tablets, 600 mg Austrija dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
64 08-0068 [Levofolic 50 mg/ml  [Acidum 200 mg/4 ml [Medac UK/H/0962/001 |IB B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft  |/1B/013 gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
or infusion, Solution N1; N5 fiir klinische parametra svitroSana)
for injection or Spezial-
infusion, 200 mg/4 ml praparate
mbH, Vacija
65 08-0069 [Levofolic 50 mg/ml  [Acidum 450 mg/9 ml [Medac UK/H/0962/001 |IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft  |/1B/013 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
or infusion, Solution N1; N5 fiir klinische parametra svitroSana)
for injection or Spezial-
infusion, 450 mg/9 ml préiparate
mbH, Vacija
66 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml  |Acidum 50 mg/l ml  |Medac UK/H/0962/001 [IB B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft  |/1B/013 gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
or infusion, Solution N1; N5 fur klinische parametra svitroSana)
for injection or Spezial-
infusion, 50 mg/ml préiparate
mbH, Vacija
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67 07-0093 |Polapril 10 mg hard  [Ramiprilum 10 mg Medana DK/H/0891/004 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
capsules, Hard OPAJ/AI/PVH [Pharma SA, |/1B/014 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
capsules, 10 mg /Al blisteris  |Polija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
N10; N14; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N20; N28; Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
N30; N42; procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
N50; N98; angiotenstna sisteému ietekmejosam zalem. Ieklauta
N100 kontrindikacija, ka vienlaikus lictoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
68 07-0091 [Polapril 2,5 mg hard [Ramiprilum 2,5mg Medana DK/H/0891/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
capsules, Hard OPA/AI/PVH [Pharma SA, |/IB/014 instrukcija, Istenojot Eiropas Savienibas parvérté$anas
capsules, 2,5 mg /Al blisteris  |Polija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
N10; N14; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N20; N28; Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértéSanas
N30; N42; procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
N50; N98; angiotensina sistemu ietekmé&josam zalém. Ieklauta
N100 kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu

saturo$am zalém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petjumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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69 07-0092 [Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Medana DK/H/0891/003 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
capsules, Hard OPAJ/AI/PVH [Pharma SA, |/1B/014 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
capsules, 5 mg /Al blisteris  |Polija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
N10; N14; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N20; N28; Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
N30; N42; procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
N50; N98; angiotenstna sisteému ietekmejosam zalem. Ieklauta
N100 kontrindikacija, ka vienlaikus lictoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
70 07-0207 |Medorisper 2 mg film-{Risperidonum (2 mg Medochemie  |SE/H/0722/003/]0. Bezmaksas kltidu labojums. Labots mark&juma teksta 6.
coated tablets, Film- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra punkts, mainot no "Uzglabat bérniem nepieejama un
coated tablets, 2 mg VH/AI neredzama vietda" uz "Uzglabat bérniem neredzama un
blisteris N10; nepieejama vieta'.
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N120
71 07-0209 [Medorisper 4 mg film-{Risperidonum (4 mg Medochemie [SE/H/0722/005/|0. Bezmaksas kliidu labojums. Labots mark&juma teksta 6.
coated tablets, Film- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra punkts, mainot no "Uzglabat bérniem nepiecjama un
coated tablets, 4 mg VH/AI neredzama vieta" uz "Uzglabat bérniem neredzama un
blisteris N10; nepieejama vieta".
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N120
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72 06-0031 [Flosin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
modified release hydrochloridum(PVDH/PE/P |International |/IB/021/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no
capsules, hard, VH/AI Operations Flosin 0,4 mg kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu,
Modified release blisteris N30; |Luxembourg twarde uz Adatam 0,4 mg kapsulki o zmodyfikowanym
capsules, hard, 0.4 N100; N10; |S.A,, uwalnianiu, twarde.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
mg N14; N20; Luksemburga kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
N28; N50; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N60; N90; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N200; N56; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
0,4 mg ABPE
konteiners
N10; N14;
N20; N30;
N28; N50;
NG60; N9O;
N100; N200;
N56
73 02-0233 |Indatens 2.5 mg Indapamidum 2,5 mg Mepha Lda., [02-0233/IB/004 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
capsules, hard, PVH/AI Portugale izmainas.. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija atjaunota
Capsules, hard, 2.5 blisteris N30 atbilstosi jaunakajam QRD standartformam.
mg
74 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante  [10-0372/1B/009 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg prolonged-release [hydrochloridum|PVH/PVDH/ (s.a.s., Francija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
tablets, Prolonged- Al blisteris saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts riska
release tablets, 1000 N30; N60 parvaldibas plans, versija 4.0.
mg
75 04-0289 (Glucophage XR 500 [Metformini 500 mg Merck Sante  [04-0289/1B/010 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg extended release |hydrochloridum|PVH/PVDH/ (s.a.s., Francija plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
tablets, Extended Al blisteris saistibas un prasibas. Citas izmainas.. lesniegts riska
release tablets, 500 N30; N60 parvaldibas plans, versija 4.0.

mg
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76 11-0024 |Saizen 5.83 mg/ml  [Somatropinum |6 mg/1,03 ml |Merck Serono |IT/H/0025/007/ |IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution for injection, Stikla S.p.A., Italija |11/206/G ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razosanas laika:
Solution for injection, kartridzs N1; razos$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
5.83 mg/ml N5 ieklauSana ; IA B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas

gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas
razosanas laika: raZzoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana) ; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
kimiski iegitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var bt biitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar

protokolu
77 11-0025 |Saizen 8 mg/ml Somatropinum |12 mg/1,5 ml [Merck Serono |IT/H/0025/008/ |IA B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
solution for injection, Stikla S.p.A., Italija |11/106/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
Solution for injection, kartridzs N1; razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
8 mg/ml N5; 20 ieklauSana ; IA B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
mg/2,5 mi gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
Stikla razosanas laika: razo$anas gaita veicamu jaunu testu un
kartridzs N1; ierobezojumu ieklauSana ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
N5 izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

aizstasana vai pievienosana) ; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razoSana un kam var bt butiska ietekme uz
zalu kvalitati, drosumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu
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78 15-0067 |Crinone 80 mg/g Progesteronum (90 mg/1,125 [Merck Serono |DE/H/0146/002 |IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
vaginal gel, Vaginal g Polietiléna [SIA, Latvija  |[/1B/029 (ja minets dokumentacija) aizstaSana vai pievienoSana
gel, 80 mg/g aplikators N6;

N15

79 05-0364 |Varivax powder and [Vaccinum 0,5 ml/deva |Merck Sharp |IT/H/0114/001/ |1I B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
solvent for suspension |varicellae Stikla flakons |& Dohme 11/076/G parbaudes/testé8anas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un
for injection, Powder |vivum N1; N10 Latvija SIA, kaut viena izmantota parbaudes/testa metode ir
and solvent for Latvija biologiska/imunologiska metode. Grupa ieklauta izmaina.; II
suspension for B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-

ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
jauna galaprodukta razoSanas vieta.; Il B.1l.e.1.a3 Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Grupa ieklauta
izmaina.

80 13-0273 |Bosentan Norameda |Bosentanum 125 mg Norameda CZ/H/0457/002 [TA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
125 mg film-coated PVH/PVDH/ |UAB, Lietuva |[/IA/004 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets, Film-coated Al blisteris vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, 125 mg N56; N112; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N14 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediiras lemuma EMA/28022/2015
aktivai vielai bosentonam. Papildinatas blakusparadibas -
aizlikts deguns, esosa hepatita paasinajums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

33




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
81 13-0272 |Bosentan Norameda |Bosentanum  |62,5 mg Norameda CZ/H/0457/001 [TA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
62,5 mg film-coated PVH/PVDH/ [UAB, Lietuva |/1A/004 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Film-coated Al blisteris vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, 62,5 mg N14; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N112 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediiras lemuma EMA/28022/2015
aktivai vielai bosentonam. Papildinatas blakusparadibas -
aizlikts deguns, eso$a hepatita paasinajums. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
82 00-0286 [Leponex 100 mg Clozapinum 100 mg Novartis 00-0286/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 100 PVH/PE/PV |Finland Qy, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg H/AI blisteris |Somija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 100 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
PVH/PVDH/ droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. un 5.2. apakSpunkta
Al blisteris pievienota informacija par klozapina mijiedarbibu ar perazinu

N50

un peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem; 4.6. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par fertilitati; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar nevélamam blakusparadibam: angioedéma,
leikocitoklastisks vaskulits, kolits, sistémiska sarkana vilkéde
ar MedDRA biezuma iedalijumu "Nav zinami". Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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83 00-0286 [Leponex 100 mg Clozapinum 100 mg Novartis 00-0286/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 100 PVH/PE/PV |Finland Qy, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
mg H/Al blisteris |Somija neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 100 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
PVH/PVDH/ droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts
Al blisteris papildinats ar nevélamam blakusparadibam: pleirototonuss un
N50 retrograda ejakulacija ar MedDRA biezuma iedaltjumu "Nav
zinami". Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
84 93-0552 [Leponex 25 mg Clozapinum 25 mg Novartis 93-0552/11/006 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 25 PVH/PVDH/ |Finland Qy, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg Al blisteris  |Somija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 25 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
PVH/PE/PV droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. un 5.2. apakS$punkta
H/AI blisteris pievienota informacija par klozapina mijiedarbibu ar perazinu
N50 un peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem; 4.6. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par fertilitati; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar nevélamam blakusparadibam: angioedéma,
leikocitoklastisks vaskulits, kolits, sistémiska sarkana vilkede
ar MedDRA biezuma iedalijumu "Nav zinami". Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
85 93-0552 [Leponex 25 mg Clozapinum 25 mg Novartis 93-0552/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 25 PVH/PVDH/ |Finland Oy, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg Al blisteris  |Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 25 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
PVH/PE/PV droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
H/AI blisteris papildinats ar nevélamam blakusparadibam: pleirototonuss un
N50 retrograda ejakulacija ar MedDRA biezuma iedalfjumu "Nav

zinami". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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86 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum  [200 mcg Novartis 02-0395/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation PVH/PVDHY/ |Finland Qy, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard Al blisteris  |Somija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, Inhalation N60 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
powder, hard capsule, uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
200 micrograms zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 svitrota informacija,

ka hroniskas obstruktivas plausu slimibas gadijuma devu var
palielinat Iidz 1 600 mikrogramiem diena. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

87 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis 02-0396/11/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation PVH/PVDH/ |Finland Qy, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard Al blisteris  |Somija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, Inhalation N60 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
powder, hard capsule, uznémuma dro$uma pamatdatiem un klinisko parskata
400 micrograms zinojumu. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.2 svitrota informacija,

ka hroniskas obstruktivas plausu slimibas gadijuma devu var
palielinat Iidz 1 600 mikrogramiem diena. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

88 98-0741 |Zofran 8 mg film- Ondansetronum|8 mg PVH/AI [Novartis 98-0741/1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- blisteris N10 |Finland Oy, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 8 mg Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

36




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2
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89 98-0617 (Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum {8 mg/4 ml Novartis 98-0617/I1A/008 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, Ampula N5 |Finland Oy, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
8 mg/4 ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
90 98-0705 |Trisequens film- Estradiolum, |1 UD Karbina|Novo Nordisk [98-0705/11/004 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |Norethisteroni |N28; N84 A/S, Danija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets acetas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. LietoSanas instrukcija pievienota
rekomendacija pacientem iesaistities mamografijas skrininga
un informét veselibas apriipes specialistu, kas veic
mamografiju, ka tiek lietota hormonaizstajgjterapija. Veiktas
citas nelielas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
91 11-0076 |Alprazolam Orion 0,5 [Alprazolamum [0,5 mg ABPE |Orion FI/H/0752/002/1 {IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, traucin$ N20; |Corporation, [A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
0,5 mg N30; N50;  |Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.
92 11-0077 |Alprazolam Orion 1 [Alprazolamum |1 mg ABPE |Orion FI/H/0752/003/1|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 1 traucin$ N20; |Corporation, [A/011 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg N30; N50;  |Somija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.
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93 99-0642 [Caverject 10 Alprostadilum 10 mcg Pfizer Europe [99-0642/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms powder Flakons un  |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for pilnslirce ar 2 [Lielbritanija neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for adatam N1; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solution for injection, 10 mcg droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par adatas
10 micrograms Flakons N1 saltSanas gadijumiem un pasakumiem, kas jaievéro, lai to

noverstu. Blakusparadibas sakartotas nopietnibas
samazinajuma seciba; mainits biezums blakusparadibai -
eritéma no "retak" uz "biezi". Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

94 99-0643 [Caverject 20 Alprostadilum |20 mcg Pfizer Europe [99-0643/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms powder Flakons N1; |[MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for 20 mcg Lielbritanija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Flakons un Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solution for injection, pilnslirce ar 2 drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par adatas
20 micrograms adatam N1 saltSanas gadijumiem un pasakumiem, kas jaievéro, lai to

novérstu. Blakusparadibas sakartotas nopietnibas
samazinajuma seciba; mainits biezums blakusparadibai -
eritéma no "retak" uz "biezi". Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

95 09-0080 |Zitraval 2 g prolonged{ Azithromyc- |2 g ABPE Pfizer Europe [PT/H/0146/001/|II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
release granules for  [inum pudele N1 MA EEIG, 11/021 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
oral suspension, Lielbritanija neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

Prolonged-release
granules for oral
suspension, 2 ¢

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums
par zalu izraisitu eozinofiliju un siste€miskiem simptomiem.
4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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96 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg Pfizer Limited, [NL/H/1732/002 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

coated tablets, Film- PVH/AI Lielbritanija  |/WS/039 izmainas.. Darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/127.

coated tablets, 50 mg blisteris N28; Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties
N30; N60; uz jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta zinojumu.
N10; N14; Pievienots bridinajums par ietekmi uz holmesterazes aktivitati
N15; N20; plazma, ka rezultata var pagarinaties mivakiira vai citu
N50; N56; neiromuskularo blokatoru neiromuskulara blokgjosa iedarbiba.
N84; N98; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100; N200;
N294; N300;
N500
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97 96-0646 [Ranigast 150 mg film-{Ranitidinum 150 mg Pharmaceutical {96- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH |Works 0646/1B/005/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 150 /Al blisteris  [Polpharma SA, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
mg N10 Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Zantac. Ieklauta droSuma informacija par lietoSanu pacientiem
ar nieru darbibas traucgjumiem, porfiriju, hronisku plausu
slimibu, cukura diabgtu, gados vecakiem pacientiem; noraditi
mijiedarbibas mehanismi atseviskam zalu grupam. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formul§juma izmainas
cilvékiem paredzeto zalu markejuma, zalu apraksta vai
lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertg§juma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (IT/H/PSUR/0016/003) aktivo
vielu ranitidinu saturo$ajam zalem Zantac. leklautas
blakusparadibas-aizdusa, tahikardija. Saskana ar MedDRA
klasifikaciju precizéts blakusparadibu biezuma iedalijums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
saskana ar FEiropas Savienibas valstis apstiprinato, speka
esoSo standartformu.
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98 02-0327 |Ranigast 75 mg Ranitidinum 75 mg Pharmaceutical {02- IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
coated tablets, Coated Blisteris N10 |Works 0327/1B/005/G |izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta

tablets, 75 mg

Polpharma SA,
Polija

vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (IT/H/PSUR/0016/003)
aktivo vielu ranitidinu saturoSajam zalém Zantac. Ieklautas
blakusparadibas-aizdusa, tahikardija. Saskana ar MedDRA
klasifikaciju precizéts blakusparadibu biezuma iedalijums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinato, speka
esoSo standartformu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lictoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Zantac. leklauta droSuma informacija par lietoSanu
pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem, porfiriju, hronisku
plausu slimibu, cukura diab&tu, gados vecakiem pacientiem;
noraditi mijiedarbibas mehanismi atseviskam zalu grupam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99 13-0243 |Alerpalux 1 mg/ml  [Olopatadinum |5 mg/5 ml PharmaSwiss [PL/H/0248/001/|IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
eye drops, solution, ZBPE pudele [Ceska I1B/002 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
Eye drops, solution, 1 N1; N3 republika vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/ml s.r.0., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Eiropas Zalu agentiiras Cilvekiem paredz&to zalu komitejas
ieteikumiem EMA/CHMP/753373/2012 fosfatus saturo§iem
acu pilieniem. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka daziem pacientiem ar ievérojami bojatu
radzeni saistiba ar fosfatus saturosu acu pilienu lietosanu, loti
reti zinots par radzenes parkalkoSanos. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
100 11-0403 |Timlatan 50 Latanoprostum,|2,5 ml ZBPE [PharmaSwiss [IE/H/0228/001/1{1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
micrograms/5 mg/ml [ Timololum pudele N1;  |Ceska 1/009 izmainas
eye drops, solution, N3; N6 Republika
Eye drops, solution, s.r.0., Cehija
50 ug/5 mg/ml
101 03-0139 |Ursosan 250 mg hard [Acidum 250 mg PRO.MED.CS |03- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
capsules, Hard ursodeo- PVH/AI Praha a.s., 0139/IB/010/G |perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
capsules, 250 mg xycholicum blisteris N50; |Cehija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

N10

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; A
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna razotaja.
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102 99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa [2,5 mg/2,5 ml|Roche Latvija [99-0403/IB/005 |IB B.II.b.2.a S&rijas parbaudes/testé8anas vietas aizstaSana
U/2.5 ml nebulizer Polietilena SIA, Latvija vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB
solution, Nebulizer ampula N6; B.I1.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
solution, 2500 U/2.5 N30 pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB
ml B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.

103 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye [Moxifloxac- |25 mg/5 ml  |s.a. Alcon- DE/H/1588/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution , Eye |inum Polietiléna Couvreur n.v., [/1A/023 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 pudele N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
moksifloksacina hidrohlorids.

104 14-0224 |AirFluSal Forspiro  |Salmeterolum, |50 mcg/250 |Sandoz d.d., [SE/H/1405/001/(IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
50/250 Fluticasoni mcg/dose Slovénija I1B/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
micrograms/dose propionas Inhalators apraksta, mark€uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
inhalation powder, N60 (60x1); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu,
pre-dispensed, N120 (60x2); saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Inhalation powder, N180 (60x3); Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém
pre-dispensed, 50/250 N240 (60x4); Seretide Diskus. Informacija saskanota zalu apraksta 4.1.-5.2.
pg/dose N360 (60x6) apakspunktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.

105 14-0225 |AirFluSal Forspiro  [Salmeterolum, |50 mcg/500 |Sandoz d.d., |SE/H/1405/002/(IB C.1.2.a Izmainas gencrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
50/500 Fluticasoni mcg/dose Slovénija IB/002 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
micrograms/dose propionas Inhalators apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
inhalation powder, N60 (60x1); uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmaingu novertgjumu,
pre-dispensed, N120 (60x2); saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Inhalation powder, N180 (60x3); Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
pre-dispensed, 50/500 N240 (60x4); Seretide Diskus. Informacija saskanota zalu apraksta 4.1.-5.2.
pg/dose N360 (60x6) apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
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106 02-0311 [Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva [Sanofi Pasteur [02-0311/IA/046 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
suspension for diphtheriae, Flakonsun |S.A., Francija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
suspension for tetani, pilnslirce N1; izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
injection in pre-filled [pertussis, N10; N20;
syringe, Powder and |poliomyelitidis 0,5 ml/deva
suspension for inactivatum et [Stikla flakons
suspension for haemophyli un pilnslirce
injection in pre-filled (stirpe b bez
syringe coniugatum pievienotas
adsorbatum adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
107 02-0462 |Cilveka albumina Humanum 20 %/100 ml [SIA "Baltijas |02-0462/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek korigéta informacija zalu
20% Skidums albuminum Stikla pudele [Terapeitiskais apraksta un mark&juma teksta.
infuzijam, Solution N1; N10; 20 |Serviss",
for infusion, 20 % %/50 ml Latvija
Stikla pudele
N1; N10
108 95-0330 [Human albumin BTS |Humanum 12,5 g/250 ml|SIA "Baltijas |95-0330/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek korigéta informacija
50 g/l solution for albuminum Stikla pudele |Terapeitiskais lietoSanas instrukcija un mark&uma teksta.
infusion, Solution for N1; N10; 25 |[Serviss",
infusion, 50 g/l 9/500 ml Latvija
Stikla pudele
N1; 5 g/100
ml Stikla
pudele N1;
N10
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109 99-0183 |Pedeks 5 mg/g gels, [Permethrinum |[200 mg/40g [SIA"LMP", [99- I B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Gel, 5 mg/g Aluminija Latvija 0183/11/004/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
tiba N1 vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek aizstats aktivas vielas permetrina razotajs.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.
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110 93-0572 |Pedeks 5 mg/g Permethrinum {300 mg/60 g [SIA "LMP", ]93- I B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
Skidums arigai Flakons N1 [Latvija 0572/11/001/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas

lietoSanai, Solution
for topical
administration, 5

mg/g

vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek aizstats aktivas vielas permetrina razotajs.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.
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111

95-0400

Permetrins LMP 40
mg/g gels, Gel, 40
mg/g

Permethrinum

1,6 9/40¢g
Aluminija
tiba N1

SIA "LMP",
Latvija

95-
0400/11/001/G

I B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek aizstats aktivas vielas permetrina razotajs.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas.

112

99-0486

Permetrins LMP 50
mg/g gels ar
baktericidu, Gel, 50

mg/g

Permethrinum

29/40¢
Aluminija
tiba N1

SIA "LMP",
Latvija

99-
0486/11/001/G

II B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek aizstats aktivas vielas permetrina razotajs.; IA B.L.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas

113

00-0085

Acetilsalicilskabe
Stirol 325 mg
tabletes, Tablets, 325
mg

Acidum acetyl-
salicylicum

325 mg
PVH/AI
blisteris N12

Stirolbiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

00-0085/1B/004

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
dokumentu kvalitates izvert€Sanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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114 03-0157 |Ambroksols Stirol 75 [Ambroxoli 75 mg PVH (Stirolbiofarm |03-0157/IB/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg ilgstosas darbibas |hydrochlori- blisteris N12; [Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tabletes, Prolonged- |dum N120 Latvija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)
release tablets, 75 mg standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
115 00-0086 |Aspekard 100 mg Acidum acetyl- 1200 mg Stirolbiofarm |00-0086/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 100 |salicylicum Poliméra Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg pudelite N100 [Latvija dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
116 01-0085 [Atusin 15 mg/100 mg [Dextrometh- |15 mg/100  |Stirolbiofarm 01-0085/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 15  |orphani mg PVH/AI [Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg/100 mg hydrobromi-  [blisteris N12; [Latvija dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)
dum, Acidum [N24 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
ascorbicum instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
117 01-0188 |Citramons forte Coffeinum, 1 UD PVHY/AI|Stirolbiofarm |01-0188/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets Paracetamolum [blisteris N12; [Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
, Acidum acetyl{N6; N120 Latvija dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)
salicylicum standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
118 03-0081 [lbuprofen Stirol 300 [lbuprofenum  [300 mg Stirolbiofarm |03-0081/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg capsules, Kontiariepakoj|Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Capsules, hard, 300 ums N12 Latvija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)
mg standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
119 01-0086 [Loperamide Stirol 2 [Loperamidi 2 mg PVH/AI |Stirolbiofarm |01-0086/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg capsules, hard, hydroc- blisteris N12 [Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Capsules, hard, 2 mg |hloridum Latvija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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120 99-0650 [Nealgin tablets, Propyphenazon |1 UD PVH/AI(Stirolbiofarm |99-0650/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Tablets um, Coffeinum, |blisteris N12 |Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Paracet- Latvija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)
amolum standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

121 03-0289 [Senadekss 70 mg Sennae folii 70 mg Stirolbiofarm |03-0289/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tabletes, Tablets, 70 |extractum Blisteris N24; |Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg N120 Latvija dokumentu kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD)

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

122 05-0277 |Spazgan 40 mg Drotaverini 40 mg Stirolbiofarm |05-0277/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 40  |hydro- PVH/AI Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg chloridum blisteris N12 |Latvija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

123 99-0489 |Vitamin C500 mg  [Acidum 05¢g Stirolbiofarm |99-0489/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Orange chewable ascorbicum, Poliméra Baltikum SIA, izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, Chewable Natrii ascorbas [pudelite N50; [Latvija dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)
tablets, 500 mg N30;0,5¢ standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas

Blisteris N12 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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124

13-0156

Imatinib Synthon 100
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg
PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1);
N120
(120x1);
N180
(180x1);
N20; N30;
N60; N90;
N100; N120;
N180; 100
mg
PVDH/PE/P
VHI/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N100
(100x1);
N120
(120x1);
N180
(180x1);
N20; N30;
N60; N9O;
N100; N120;
N180

Synthon BV,
Niderlande

NL/H/2483/001
/IA/003

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta
piegadatajs.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.
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125 13-0157 |Imatinib Synthon 400 [Imatinibum 400 mg Synthon BV,  |NL/H/2483/002 1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated PVDH/PE/P |Niderlande /1A/003 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated VH/AI vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
tablets, 400 mg blisteris N10 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

(10x1); N20 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

(20x1); N30 Tiek svitrots aktivas vielas imatiniba starpprodukta

(30x1); N60 piegadatdjs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

(60x1); N90 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas

(90x1); N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

N20; N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N60; N90 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta s€rijas kontroles, sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.

126 06-0095 [Citalopram-Teva 10 |Citalopramum |10 mg Teva Pharma |NL/H/0692/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PVDH/ |B.V., /1A/039 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande maina Latvija, Lietuva, Igaunija un Griekija. Bija: Teva
tablets, 10 mg N14; N28; Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, Niderlande; bis:

N100; N30; Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem.
N10; N20;

N50; N56;

N98; N50

(50x1)

127 06-0096 [Citalopram-Teva 20 |Citalopramum |20 mg Teva Pharma |NL/H/0692/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnicka nosaukuma un/vai
mg film-coated PVH/PVDH/ |B.V., /1AJ039 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, Film-coated Al blisteris ~ [Niderlande maina Latvija, Lietuva, Igaunija un Griekija. Bija: Teva
tablets, 20 mg N14; N28; Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, Niderlande; biis:

N100; N30; Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem.
N10; N20;

N50; N56;

N98; N50

(50x1); N60;

N120
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injection/infusion,
Powder for solution
for injection/infusion,
500 mg

1 2 3 4 5 6 7 8
128 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5 mg Teva Pharma |DK/H/2312/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/ |B.V., /1A/008 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets , Prolonged- Al blisteris  |Niderlande maina Lietuva, Igaunija un Latvija. Bija: Teva Pharma B.V.,
release tablets, 1.5 mg N10; N14; Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; bis: Teva
N15; N20; Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande.
N28; N30;
N50; N60;
N90; N98;
N100
129 13-0113 |Meropenem Teva Meropene-mum|1000 mg Teva Pharma |PT/H/0775/002/|TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma un/vai
1000 mg powder for Stikla flakons [B.V., IA/001 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution for N1; N10 Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 5, 2031 GA
injection/infusion, Haarlem, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
Powder for solution 2031 GA Haarlem, Niderlande.
for injection/infusion,
1000 mg
130 13-0112 |Meropenem Teva 500 |Meropene-mum|500 mg Stikla|Teva Pharma [PT/H/0775/001/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg powder for flakons N1; |B.V., IA/001 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution for N10 Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 5, 2031 GA

Haarlem, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.
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131

06-0052

Elevit Pronatal film-
coated tablets, Film-
coated tablets

Retinoli
palmitas,
Thiamini nitras,
Riboflavinum,
Pyridoxini
hydro-
chloridum,
Cyanoco-
balaminum,
Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinami-
dum, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum

1UD

PVDH/PE/P

VH/AI

blisteris N30;

N100

UAB Bayer,
Lietuva

AT/H/0151/001
/11/052

I B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un
jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek pievienots aktivas vielas magnija oksida razotajs.
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132 15-0185 |Finoten 40 mg/10 Phenazonum, |15 ml Stikla [VIP Pharma  |LV/H/0127/001 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg/g ear drops, Lidocaini hydro{pudele Eesti OU, /IA/001 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.1.8.a
solution, Ear drops, |chloridum (briina) N1  [lgaunija Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
solution, 40 mg/10 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/g (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
133 11-0245 |Fluoxetine Vitabalans [Fluoxetinum |20 mg Vitabalans Oy, [FI/H/0751/001/1 {TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
20 mg film-coated PVH/AI Somija AJ/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N20; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fluoksetina
hidrohloridu.
134 |00-0796 (Benfogamma 50 mg [Benfothiami- |50 mg Worwag 00-0796/11/003 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Coated |num PVH/AI Pharma GmbH izmainas
tablets, 50 mg blisteris N50; (& Co.KG,
N100; N30; [Vacija
N60; N500;
N1000;
N5000
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135 03-0384 |Gabagamma 100 mg [Gabapentinum [100 mg Worwag 03- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH [0384/1B/006/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 100 blisteris N10; |& Co.KG, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N20: N50: Vicija produktam_veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N90: N100: kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
N200 informacija saskana ar atsauces zalem Neurontin. Iek]auti
bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, launpratigu
(2x100); lietoSanu un atkaribu; mijiedarbiba ar opioidiem; informacija par
N250; N500; ietekmi uz fertilitati; pievienotas blakusparadibas hemodializes
N1000; 100 pacientiem - miopatija, paaugstinats kreatinina kinazes ITmenis;
mg ABPE papildinata informacija par pardozé$anu un farmakokiné&tiskas
pudele N20; 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
N50; N100; C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu
N250 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
samanas zudumu, apjukumu un garigiem traucgjumiem;
papildinatas blakusparadibas - kriSana, traucéta domasana,
hiperglikémija, hipoglikémija, samanas zudums, hiponatriémija.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
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136 03-0385 |Gabagamma 300 mg [Gabapentinum [300 mg Worwag 03- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, ABPE pudele |Pharma GmbH |0385/IB/006/G |registrétu zaju/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zaju apraksta,
Capsules, hard, 300 N20; N50; & Co.KG, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N100; N250; |Vacija produktam_veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
300 mg 1.<ura"1m R/.%.I neiesniedz jaunus papildu datus. Pa.pildina‘lta (.1r0§uma
PVH/A informacija saskana ar atsauces zalém Neurontin. Ieklauti
L bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, launpratigu
blisteris N10; lietoSanu un atkaribu; mijiedarbiba ar opioidiem; informacija par
N20; N50; ietekmi uz fertilitati; pievienotas blakusparadibas hemodializes
N90; N100; pacientiem - miopatija, paaugstinats kreatinina kinazes Iimenis;
N200 papildinata informacija par pardozeésanu un farmakokin&tiskas
(2x100); TpaSibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
N250; N500; C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu
N1000 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
samanas zudumu, apjukumu un garigiem traucgjumiem;
papildinatas blakusparadibas - kriSana, traucéta domasana,
hiperglikémija, hipoglikémija, samanas zudums, hiponatriémija.

Veiktag redakciaonialas izmainas Zaln anraksts in lieto8anag
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137 03-0386 |Gabagamma 400 mg [Gabapentinum [400 mg Worwag 03- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH |0386/1B/006/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Capsules, hard, 400 blisteris N10; |& Co.KG, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N20: N50: Vicija produktam_veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N90: N100: kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
N200 informacija saskana ar atsauces zalem Neurontin. Iek]auti
bridinajumi par vienlaicigu lietoSanu ar opioidiem, launpratigu
(2x100); lietoSanu un atkaribu; mijiedarbiba ar opioidiem; informacija par
N250; N500; ietekmi uz fertilitati; pievienotas blakusparadibas hemodializes
N21000; 400 pacientiem - miopatija, paaugstinats kreatinina kinazes ITmenis;
mg ABPE papildinata informacija par pardozesanu un farmakokingtiskas
pudele N20; 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
N50; N100; C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu
N250 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002)
gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu,
samanas zudumu, apjukumu un garigiem traucgjumiem;
papildinatas blakusparadibas - kriSana, traucéta domasana,
hiperglikémija, hipoglikémija, samanas zudums, hiponatriémija.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
138 13-0265 [Celecoxib Zentiva Celecoxibum {100 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0440/001 |IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
100 mg capsules, PVH/PVDH/ [Cehija /1B/003/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.l.a.1.z
hard, Capsules, hard, Al blisteris Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
100 mg N10; N20; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
N30; N40; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N50; N60; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N100 izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa

izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
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139 13-0266 |Celecoxib Zentiva Celecoxibum {200 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0440/002 |IB B.1.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
200 mg capsules, PVH/PVDH/ [Cehija /1B/003/G ierobezotas piecjamibas dala (Restricted Part) ; IB B.l.a.1.z
hard, Capsules, hard, Al blisteris Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
200 mg N10; N20; izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
N30; N40; vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N50; N60; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N100 izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
140 01-0093 [Mycomax 150 mg Fluconazolum [150 mg Zentiva, k.s., |01-0093/1B/006 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
hard capsules, PVH/AI Cehija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 150 blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N3; 150 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
PVDH/PE/P 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma
VH/AI informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
blisteris N1; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras

N3

(DK/H/PSUR/008/003) flukonazolam. 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par virsnieru mazspgju. 4.5. apakSpunkta
papildinata zalu mijiedarbiba ar amiodaronu un
hidrohlortiazidu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Zalu registracijas
departamenta vaditaja
vietniece [.Eglite
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