Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs . nosaukums : . N numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0568 |Corvalolum oral Aethylii bromi- [90 ml A/S Rigas 97- IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
liquid, Liquid for sovaleras, Pudelite N1; [farmaceitiska [0568/IA/003/G |aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
internal use Phenobarbit- |25 ml fabrika, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
alum, Menthae |Pudelite N1 B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
piperitae testa procediird. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.2.a
aetheroleum Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
2 97-0568 |Corvalolum oral Aethylii bromi- [90 ml A/S Rigas 97-0568/1A/004 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
liquid, Liquid for sovaleras, Pudelite N1; |farmaceitiska sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
internal use Phenobarbit- |25 ml fabrika, Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
alum, Menthae |Pudelite N1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
piperitae razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
aetheroleum Fenobarbitals.
3 07-0350 |Zemplar 1 microgram [Paricalcitolum |1 mcg AbbVie SIA, [ES/H/0113/002/ [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
capsules, soft, PVH/fluorpoli|Latvija IA/078/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, soft, 1 méera/Al kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
microgram blisteris N7 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
(1x7); N28 Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;
(4x7); 1 meg TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
ABPE pudele adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses
N30 maina Lielbritanija. Bija: AbbVie Ltd, Abbott House, Vanwall

Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire, SL6
4XE, Lielbritanija; biis: AbbVie Ltd, AbbVie House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire, SL6
4UB, Lielbritanija.
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1 2 3 4 5 6 7 8

4 07-0351 |Zemplar 2 microgram [Paricalcitolum |2 mcg ABPE [AbbVie SIA, |ES/H/0113/003/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, soft, pudele N30; 2 [Latvija IA/078/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, soft, 2 mcg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
micrograms PVH/fluorpoli un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

méera/Al Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;

blisteris N7 IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai

(1x7); N28 adreses izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses

(4x7) maina Lielbritanija. Bija: AbbVie Ltd, Abbott House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire, SL6
4XE, Lielbritanija; biis: AbbVie Ltd, AbbVie House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire, SL6
4UB, Lielbritanija.

5 10-0358 |Ondansetron Accord |Ondanset- 4 mg/2 ml Accord UK/H/1250/001 [TA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)

2 mg/ml solution for |ronum Stikla ampula |Healthcare /1A/019 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection or infusion , N10; N5; 8 Limited, (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Solution for injection mg/4 ml Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
or infusion, 2 mg/ml Stikla ampula un kas skar produkta informaciju. Tiek pievienots

N10; N5 PVH/Aluminija blisteris ampulu iepako$anai.

6 07-0398 |Epirubicin Actavis 2 |[Epirubicini 200 mg/100 |Actavis Group [DK/H/1124/001 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
mg/ml solution for hydro- ml Stikla hf, Islande /1AI012/G (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa
injection, Solution for [chloridum flakons N1; ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
injection, 2 mg/ml 100 mg/50 ml ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai

Stikla flakons pievienoSana
N1; 50 mg/25

ml Stikla

flakons N1;

10 mg/5 ml

Stikla flakons

N1; 20 mg/10

ml Stikla

flakons N1
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7 09-0117 |Indapamide Actavis [Indapamidum (1,5 mg Actavis Group [DE/H/1010/001/(IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1.5 mg prolonged PVH/AI PTC ehf., IB/012 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
release tablets, blisteris N10; |Islande QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Prolonged-release N14; N15; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
tablets, 1.5 mg N20; N30;
N50; N60;
N90; N100
8 10-0285 | Tempidol 500 mg Paraceta- 500 mg Actavis Group |NL/H/1541/002/[TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
orodispersible tablets, |molum Aclar/PVH  [PTC ehf,, IA/013/G vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
Orodispersible blisteris N10; |Islande izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 500 mg N12; N16; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N20; N30; svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N50; N100; izlaidi atbildigais razotajs Actavis Nordic A/S, Ornegardsve;j
500 mg 16, Gentofte , DK-2820 , Danija.; IA A.5.b Gatava produkta
PVH/PVDH razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
blisteris N10; nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas neiepakota
N12; N16; gatava produkta razotaja nosaukums.
N20; N30;
N50; N100
9 11-0240 |Zolafren 5 mg tablets, |Olanzapinum (5 mg Adamed Sp.z  [PL/H/0101/001/ [TIA B.IL.b.2.c1 Par importé€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets, 5 mg PA/AI/PVH// |o.0., Polija IA/021 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas
Al blisteris parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
N28 (2x14); atbildigais razotajs. Bija: Laboratorios Adamed Sp. z.0.0.,
N56 (4x14) Pienkow 149, 05-152 Czosnow, Polija; biis: Adamed Sp.

2.0.0., Pienkow 149, 05-152 Czosnow, Polija.
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10 15-0294 |Botox 100 Allergan |Toxinum 100 Allergan [Allergan IE/H/0113/001/ |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

Units powder for botulinicum A |vienibas Pharmaceutical [E/002/1A/098/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection, Stikla flakons [s Ireland, Irija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas

Powder for solution N1; N2; N3; pamatlieta.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas

for injection, 100 N6; N10 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

Allergan Units atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;
IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklau$ana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklausana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.

11 15-0295 |Botox 200 Allergan | Toxinum 200 Allergan |Allergan IE/H/0113/003/ [TA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas

Units powder for botulinicum A |vienibas Pharmaceutical [E/001/1A/098/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

solution for injection, Stikla flakons [s Ireland, Irija neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas

Powder for solution N1; N2; N3; pamatlieta.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas

for injection, 200
Allergan Units

N6

kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;
IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklau$ana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
12 15-0293 |Botox 50 Allergan Toxinum 50 Allergan |Allergan IE/H/0113/002/ |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
Units powder for botulinicum A |vienibas Pharmaceutical [E/001/1A/098/G |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
solution for injection, Stikla flakons [s Ireland, Irija neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
Powder for solution N1; N2; N3; pamatlieta.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas
for injection, 50 N6; N10 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

Allergan Units

atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;
IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
ieklau$ana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
neietekmé gatava produkta Tpasibas. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d
Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas iecklauSana zalu
registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekme gatava
produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
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13 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 [Baxter 97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36 % w/v/13.6 monohydricum, |ml Maisin§  |Healthcare 0056/1A/008/G |iesniegsana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml solution for Magnesii N1: 1,36 SA. Trij a ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
peritoneal dialysis, chloridum %/1500 ml {aj)stigrinét: raiotéiia.zTrlf atjaun0t§ sertifikats plir ak.ﬁvo \gilu_i;alcija
Solution for hexahydricum, [Maisins N1; or.1 u._, I . B..III.V .a tJaunf)ta E.1ropas Farma opejas atbilstibas
. . . .. sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis,  |Calcii 1,36 %/3000 . - ‘ Ktu. ko i K(ivas viel
| hloridum ml Maising izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
13.6 mg/m C_ : aisins razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
d|hy<_j_rlcum, N1; 1,36 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
Natrii lactas, %/2500 ml hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Natrii Maisins N1; sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
chloridum 1,36 %/2000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

ml Maisin$
N1

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Natrija (S)- laktata skidumu.
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14 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 |Baxter 97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.27% wiv/[22.7 monohydricum, |ml Maisin§  |Healthcare 0058/IA/008/G |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml solution for Natrii N1; 2,27 S.A., Trija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
peritoneal dialysis, chloridum, %/2000 ml apstiprméta razotaja. T1e1.< atjaun0t§ sertifikats par ak.ﬁvo V1.elu_kalcua
Solution for Calcii Maisigs N1; hlor.ldu._; IA B..III.Vl .a2 Atjaunf)ta E.1ropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, |chloridum |27 %/1500 sertifikata iesnicgSana par akfivo vielu vai .
. ; L. izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
22.7 mg/ml dlhyd”C_L_Jm’ ml Maisins razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
Magnesii N1; 2,27 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
chloridum %/5000 ml hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hexahydricum, |Maisin$ N1; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Natrii lactas 2,27 %/3000 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

ml Maisin$
N1

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Natrija (S)- laktata skidumu.
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15 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 |[Baxter 97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
3.86 % w/v/38.6 monohydricum, |ml Maisin§  [Healthcare 0057/1A/008/G  |iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml solution for Magnesii N1: 3,86 S.A., Trij a ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
peritoneal dialysis, chloridum %/2500 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
Solution for hexahydricum, [Maising N1 hloﬁf(“ill(l.; IA B.III.1.a2 Atjali(nota Eiri)pas Farmakopejas atbilstibas
. . . .. . sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis, Nat”! 3,86 %/5090 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
38.6 mg/ml chlor!dum, ml Maisins razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
Natrii lactas, N1; 3,86 ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
Calcii %/2000 ml hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
chloridum Maisins$ N1; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
dihydricum 3,86 %/1500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

ml Maisin$
N1

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu Natrija (S)- laktata skidumu.
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16 01-0401 |Extraneal solution for [Icodextrinum, (2 | PVH maiss|Baxter Oy, 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, Natrii Sy 11 N5; N8; |Somija 0401/IA/006/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for chloridum, N6; 1,51 PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis Natrii (S)- dubultmaiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
lactatis solutio, [(lineo) N6; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija
Calcii 151 PVH hloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
chloridum, dubultmaiss atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Magnesii Sy I N6; N8; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
chloridum 2,51 PVH vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
dubultmaiss razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
Sy I11 N4; N5; par aktivo vielu kalcija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
21 PVH Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
dubultmaiss aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
Sy I1I N5; N8; izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
N6; 1,51 PVH apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
maiss Sy Il natrija hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N6; N8; 21 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
dubultmaiss vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(lineo) N5; razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats
1,51 PVH par aktivo vielu natrija hloridu.; IA B.1Il.1.a2 Atjaunota
dubultmaiss Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Sy 11 N6; N8; aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2 | PVH maiss izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Sy I N5; N8; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N6; 2,51 PVH Natrija (S)- laktata skidumu.
maiss Sy Il

N4: N5; 251
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2

3

5

8

PVH
dubultmaiss
Sy 11 N4; N5;
2,51 PVH
maiss Sy Il
N4: N5; 251
PVH
dubultmaiss
(lineo) N4; 2|
PVH
dubultmaiss
Sy Il N5; N8;
N6; 1,5 PVH
maiss Sy IlI
N6; N8

17

10-0196

Sevoflurane Baxter
100% Inhalation
vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100 %

Sevofluranum

250 ml
Aluminija
pudele N1;
N6

Baxter S.A.,
Belgija

DK/H/0784/001
/11/039/G

I B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
vielas specifikacijas ierobezojumiem ; II B.Il.d.1.e [zmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.

18

04-0310

Duspatalin 200 mg
modified release
capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 200
mg

Mebeverini
hydro-
chloridum

200 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N30; 200 mg
PVH/AI
blisteris N30

BGP Products
B.V,,
Niderlande

04-0310/1A/003

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par zelatinu.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

19

00-0108

Lymphomyosot
tablets, Tablets

Natrium
sulphuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Scrophularia
nodosa, Smilax
medica,
Equisetum
hyemale,
Gentiana lutea,
Pinus sylvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis
arvensis, Ferrum
iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria

1UD
Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0108/1B/005

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

20

98-0107

Ascophen P tablets,
Tablets

Acidum acetyl-
salicylicum,
Paraceta-
molum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N10;
N20

BRIZ SIA,
Latvija

98-0107/1A/017

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas paracetamols razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

21

94-0115

Ilon Abszess-Salbe 54
mg/72 mg ointment,
Ointment, 54 mg/72
mg

Terebinthinae
laricina,
Terebinthinae
aetheroleum
purificatum

50 g Tubina
N1; 100 g
Tubina N1;
25 g Tubina
N1

Cesra
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija

94-0115/1B/006

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un markgjuma
teksts atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam, veikti
redakcionali labojumi.

22

08-0072

Ciprofloxacin Claris 2
mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 2 mg/ml

Cipro-
floxacinum

400 mg/200
ml PVH
nesatuross
polipropiléna
maisins N1;
200 mg/100
ml Stikla
flakons N1;
100 mg/50 ml
Stikla flakons
N1; 200
mg/100 ml
PVH
nesatuross
polipropiléna
maisins N1;
100 mg/50 ml
PVH
nesatuross
polipropiléna
maisins N1;
400 mg/200
ml Stikla
flakons N1

Claris
Lifesciences
(UK) Limited,
Lielbritanija

UK/H/1050/001
/1A/021

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

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
23 07-0328 |Fluconazole Claris 2 [Fluconazolum (200 mg/100 [Claris UK/H/0871/001 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg/ml solution for ml Flakons  [Lifesciences |/IA/018 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
infusion, Solution for N1; 200 (UK) Limited, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusion, 2 mg/ml mg/100 ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
PVH Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
nesatuross
polipropiléna
maiss N1
24 10-0283 |Budenofalk 2 Budesonidum |2 mg/dose Dr. Falk 10-0283/1A/003 |TA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/dose rectal foam, Aluminija Pharma GmbH, pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.
Rectal foam, 2 balonin$ N14 |Vacija
mg/dose (devas)
25 03-0560 |Corneregel 50 mg/g |Dexpanthe- 250 mg/5g  |Dr. Gerhard 03- IA B.Il.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras
eye gel, Eye gel, 50  |nolum Tabina N1; |Mann, Vacija |0560/IA/003/G [neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitrosana ; IA
mg/g 500 mg/10 g B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Tubina N1; iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
N3 (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju.
26 09-0175 |Alzepil 10 mg film- |Donepezili 10 mg Egis Pharma- |HU/H/0135/002 |TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- |hydro- PVH/PVDH/ |ceuticals PLC, |/IA/017 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 10 mg |chloridum Al blisteris  |Ungarija Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
N28; N56; 10 (EMEA/PRAC/450903/2015) donepezilu saturo$am zaleém.
mg Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
OPA/AI/PVH rabdomiolize (ar biezumu - loti reti). Veikti redakcionali
/Al blisteris labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N56
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 09-0174 |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5mg Egis Pharma- |HU/H/0135/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- |hydro- OPAJ/AI/PVH |ceuticals PLC, [/IA/017 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 5 mg |chloridum /Al blisteris  [Ungarija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
N28; N56; 5 (EMEA/PRAC/450903/2015) donepezilu saturosam zaleém.
mg Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
PVH/PVDH/ rabdomiolize (ar biezumu - loti reti). Veikti redakcionali
Al blisteris labojumi. Lietos$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N56
28 15-0304 |Tachyben 100 mg Urapidilum 100 mg/20 ml |EVER Neuro |DE/H/2963/003/|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
concentrate for Stikla ampula |Pharma GmbH, [E/01/1B/006 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
solution for infusion, N5 Austrija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
Concentrate for palielinats serijas apjoms.
solution for infusion,
100 mg
29 15-0302 |Tachyben 25 mg Urapidilum 25mg/5ml  |EVER Neuro |DE/H/2963/001/(IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
solution for injection, Stikla ampula |Pharma GmbH, [I1B/006 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Solution for injection, N5 Austrija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
25 mg palielinats serijas apjoms.
30 15-0303 | Tachyben 50 mg Urapidilum 50 mg/10 ml |EVER Neuro |DE/H/2963/002/(IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
solution for injection, Stikla ampula |Pharma GmbH, [E/01/1B/006 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Solution for injection, N5 Austrija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
50 mg palielinats serijas apjoms.
31 97-0611 |Octostim 15 Desmopressini |15 mcg/1l ml |Ferring GmbH, |97-0611/ 0. Bezmaksas klaidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts.
micrograms/ml acetas Ampula N10 |Vacija

solution for injection,
Solution for injection,
15 pg/ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 02-0111 |Vaminolact solution |Alaninum, 500 ml Fresenius Kabi |02-0111/ IA Baltijas mark&juma izvertésana
for infusion, Solution |Argininum, Pudelite N1; [AB, Zviedrija
for infusion Acidum N10; 100 ml
asparticum, Pudelite N1;
Acidum N10
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninu
m, Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
33 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2 |Cisatracurium |5 mg/2,5 ml [Fresenius Kabi |DE/H/2771/001/]0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek atjaunots mark&juma
mg/ml solution for Stikla ampula |Polska Sp.z teksts.
injection or infusion, N1; N5; N10; |o.0., Polija
Solution for injection N50; 10 mg/5
or infusion, 2 mg/ml ml Stikla
ampula N1,
N5; N10;
N50; 20
mg/10 ml
Stikla ampula
N1; N5; N10;
N50
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2
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3
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5

6
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34

00-0547

Fitolizyn paste for
oral use, Paste for oral
use

Graminis
rhizomae
extractum, Allii
cepae squamae
extractum,
Betulae folii
extractum,
Foenugraeci
seminis
extractum,
Petroselini
radicis
extractum,
Solidaginis
herbae
extractum,
Equiseti herbae
extractum,
Levistici radicis
extractum,
Polygoni
avicularis
herbae
extractum

100 g
Aluminija
taba N1

Herbapol
Warszawa Sp.z
0.0., Polija

00-
0547/1B/007/G

IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
puscietas un nesterilas skidras zalu formas ; IB B.1l.e.1.a2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas
Skidras zalu formas ; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un
kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu
formas
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 02-0416 |Simvacor 20 mg film- |Simvastatinum |20 mg Hexal AG, 02- IA B.ILb.2.c1 Par importg€Sanu un/vai par serijas izlaidi
coated tablets, Film- Polietilena  |Vacija 0416/1A/014/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
coated tablets, 20 mg traucins N10; parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par serijas izlaidi
N28; N30; atbildigais razotajs LEK S.A., 16 Podlipie Str., 95-010
N40; N50; Strykow, Polija.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
N100; N250; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
blisteris N30; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N10; N28§; vielas simvastatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2
N40; N50; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N50 (50x1); iesniegSana par aktivo vielu vai
N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
simvastatinu.
36 98-0005 |Diphereline 3,75 mg [Triptorelinum (3,75 mg Ipsen Pharma |98- IA B.I.a.3.b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma
powder and solvent Stikla flakons |SAS, Francija |0005/IA/013/G |(tostarp s€rijas apjoma diapazona) samazinasanas Iidz 10

for prolonged-release
suspension for
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 3,75 mg

N1

reizém ; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.1.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa
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2

3

4

5
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37

03-0106

Amiokordin 150 mg/3
ml solution for
injection, Solution for
injection, 150 mg/3
ml

Amiodaroni
hydro-
chloridum

150 mg/3 ml
Ampula N5

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0106/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markejuma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma vienotas vertgjuma proceduras
(PSUSA/00000166/201412) amiodaronam. Pievienotas
blakusparadibas: ekzéma (biezi); delirijs, pankreatits, smagas
adas reakcijas, ka toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-
Dzonsona sindroms, bullozs dermatits un zalu reakcija ar
eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (nav zinami). Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

38

00-0558

Amiokordin 200 mg
tablets, Tablets, 200
mg

Amiodaroni
hydro-
chloridum

200 mg
PVH/AI
blisteris N60
(6x10); N30
(3x10)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-0558/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu markejuma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma vienotas vertgjuma procediras
(PSUSA/00000166/201412) amiodaronam. Pievienotas
blakusparadibas: aizcietgjums, ekzéma (biezi); sausa mute
(retak); anafilaktiska reakcija, anafilaktiskais Soks, samazinata
apetite, delirijs, parkinsonisms, parosmija, pankreatits, smagas
adas reakcijas, ka toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-
Dzonsona sindroms, bullozs dermatits un zalu reakcija ar
eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (nav zinami). Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 11-0405 |Dalnessa 4 mg/10 mg |Tert-butylamini |4 mg/10 mg |KRKA, d.d., |11-0405/IB/004 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, [OPA/AI/PVH [Novo mesto, produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg/10 mg Amlodipinum |/Al blisteris |Slovénija laika datiem)
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100
40 11-0406 |Dalnessa 4 mg/5 mg | Tert-butylamini {4 mg/5 mg KRKA, d.d., |11-0406/IB/004 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, |JOPA/AI/PVH [Novo mesto, produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg/5 mg Amlodipinum |/Al blisteris |Slovénija laika datiem)
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100
41 11-0407 |Dalnessa 8 mg/10 mg |Tert-butylamini |8 mg/10 mg |KRKA, d.d., |11-0407/I1B/004 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, [OPA/AI/PVH [Novo mesto, produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg/10 mg Amlodipinum |/Al blisteris |Slovénija laika datiem)
N28; N30;
N50; N56;
NG60; N84;
N90; N100
42 11-0408 |Dalnessa 8 mg/5 mg |Tert-butylamini |8 mg/5 mg KRKA, d.d., [11-0408/IB/004 |IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, [OPA/AI/PVH [Novo mesto, produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
mg/5 mg Amlodipinum |/Al blisteris  |Slovénija laika datiem)
N28; N30;
N50; N56;
43 02-0244 |Lanzul 30 mg gastro- [Lanso- 30 mg KRKA, d.d., [02-0244/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
resistant hard prazolum PVDH/PE/PV |Novo mesto, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules , Gastro- H/Al blisteris [Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas 2015.gada

resistant hard
capsules, 30 mg

N14

9.jilija ieteikumiem lansoprazolu saturo$am zalem. Pievienota
blakusparadiba un bridinajums par subakiitu adas sarkano
vilkedi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 95-0104 |Pentilin 100 mg/5 ml [Pento- 100 mg/5 ml [KRKA, d.d., |95-0104/1A/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, |xifyllinum Ampula N5  [Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
100 mg/5 ml vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pentoksifilins.
45 95-0105 |Pentilin 400 mg Pento- 400 mg KRKA, d.d., [95-0105/IA/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release xifyllinum PVH/AI Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N20; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 400 N100 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pentoksifilins.
46 00-0666 |Tramadol Krka 100 |Tramadoli 100 mg KRKA, d.d., |00-0666/1A/005 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydro- PVH/AI Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  |chloridum blisteris N30 |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 100 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas tramadola hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
47 03-0206 |Tramadol Krka 150 |Tramadoli 150 mg KRKA, d.d., [03-0206/IA/005 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydro- Blisteris N30 [Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  [chloridum Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

release tablets, 150
mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas tramadola hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.
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1 2 3 4 5 6 7 8

48 03-0207 |Tramadol Krka 200 |Tramadoli 200 mg KRKA, d.d., |03-0207/IA/005 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged-release |hydro- Blisteris N30 [Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged-  |chloridum Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 200 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas

vielas tramadola hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

49 12-0233 |Velgyn 0.02 mg/3 mg |Drospire- 0,02 mg/3 mg |Ladee Pharma |NL/H/2345/001/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
film-coated tablets, |nonum, PVH/PVDH/ (Baltics UAB, [IB/009 nosaukuma maina Vacija. Bija: Lamiva 0,02 mg/3 mg
Film-coated tablets, [Ethinylestradi- [Al blisteris  [Lietuva Filmtabletten; bas: Velmari 0,02 mg/3 mg Filmtabletten.
0.02 mg/3 mg olum N28; N84

(3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)
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1 2 3 4 5 6 7 8
50 96-0580 |Enarenal 10 mg Enalaprili 10 mg Medana 96- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 10 maleas Blisteris N20; [Pharma SA, 0580/1B/002/G [izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméta
mg N30 Polija atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam,

ieklaujot informaciju par blakusparadibu zinosanu; IA C.I.1.a
Izmainas zalu apraksta, mark@juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediiras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta EK parvertesanas procediras
(04.09.2014) 1émumu C(2014)6371 par renina-angiotensina
sisttmu ietekmgjosam zalém. Iek]auta kontrindikacija, ka
vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturosam zalem ir
kontrindicgta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un nieru
darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
51 99-0080 |Enarenal 20 mg Enalaprili 20 mg Medana 99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 20 maleas Blisteris N20; [Pharma SA, 0080/1B/002/G [izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméta
mg N30 Polija atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam,

ieklaujot informaciju par blakusparadibu zinosanu; IA C.I.1.a
Izmainas zalu apraksta, mark@juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediiras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta EK parvertesanas procediras
(04.09.2014) 1émumu C(2014)6371 par renina-angiotensina
sisttmu ietekmgjosam zalém. Iek]auta kontrindikacija, ka
vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturosam zalem ir
kontrindicgta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un nieru
darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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52 99-0079 |Enarenal 5 mg tablets, |Enalaprili 5 mg Blisteris |Medana 99- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 5 mg maleas N20; N30 Pharma SA, 0079/IB/002/G |izmainas.. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija noforméta
Polija atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam standartformam,

ieklaujot informaciju par blakusparadibu zinosanu; IA C.I.1.a
Izmainas zalu apraksta, mark@juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediiras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. panta EK parvertesanas procediras
(04.09.2014) 1émumu C(2014)6371 par renina-angiotensina
sisttmu ietekmgjosam zalém. Iek]auta kontrindikacija, ka
vienlaikus lietoSana ar aliskirénu saturosam zalem ir
kontrindicgta pacientiem ar 2.tipa cukura diab&tu un nieru
darbibas trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par dubultu
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokadi. Zalu
apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti petijumu ONTARGET, VA
NEPHRON-D un ALTITUDE rezultati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 14-0129 |Ibugard 100 mg/5 ml |lbuprofenum [120 ml PET [Medana LV/H/0112/002/|IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
oral suspension, Oral pudele un Pharma SA, IB/003/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
suspension, 100 mg/5 Slirce (5 ml) [Polija iznakumu, ja zales neietilpst procediras darbibas joma, bet izmainas
ml peroralai veic, lai npemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
ievadisanai papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N1: 100 ml Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMEA/H/A-31/1401 [émumu. Zalu
PE_’I_ pudele apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots icteikums samazinat nevélamas

un Slirce (5
ml) peroralai
ievadisanai
N1

blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar bridinajumu par
arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas risku, lietojot ibuprofénu
liclas devas - 2400 mg/diena. Riipigi jaizverte lielu devu lietosana art
pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju,
sirds i§€misko slimibu, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo
slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas pacientiem ar
kardiovaskularu traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
aktivai vielai ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakspunkts papildinats ar bridindjumu: ja b&rniem un pusaudziem
zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi pastiprinas,
jakonsult&jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem b&rniem un pusaudziem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota. ; Var RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas.
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54 14-0144 |Ibugard 200 mg Ibuprofenum  |200 mg Medana LV/H/0114/001/{IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, soft, PVH/PVDH/ [Pharma SA, IB/002/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Capsules, soft, 200 Al blisteris  |Polija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma

mg

N10
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atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dali$anas proceduru aktivai
vielai ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu: ja bérniem un
pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem beérniem
un pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti
atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznpemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB C.I.1.b
Izmainas zalu apraksta, mark@juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
iznakumu, ja zales neietilpst procediras darbibas joma, bet
izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta
EMEA/H/A-31/1401 1@mumu. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots ieteikums samazinat neveélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Riipigi
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8
jaizverte lielu devu lictoSana arT pacientiem ar nekontrolétu

hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju, sirds i§€misko
slimibu, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arsteéSanas pacientiem ar kardiovaskularu

trauc€jumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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55 14-0145 |Ibugard 200 mg/5 ml |lbuprofenum  [1600 mg/40 [Medana LV/H/0114/002/|1B C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto$anas
oral suspension, Oral ml PET Pharma SA, IB/002/G instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
suspension, 200 mg/5 pudele un Polija iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas_jomé, bet izmainas
ml Slirce (5 ml) veic, lai npemtu veéra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
perorlai papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
. . Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMEA/H/A-31/1401 [émumu. Zalu
ievadiSanai _ y o o L
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots ieteikums samazinat nevélamas
N1; 4000 blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
mg/100 ml nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar bridinajumu par
PET pudele arterialu trombotisku traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofénu

un Slirce (5
ml) peroralai
ievadisanai
N1

liclas devas - 2400 mg/diena. Riipigi jaizverte lielu devu lietosana art
pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju,
sirds i§€misko slimibu, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo
slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas pacientiem ar
kardiovaskularu traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
aktivai vielai ibuprofénam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2.
apakSpunkts papildinats ar bridinajumu: ja bérniem un pusaudziem
zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi pastiprinas,
jakonsult&jas ar arstu. 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem b&rniem un pusaudziem. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija korigéti atbilsto$i jaunakajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanota.
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56 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum {10 mg Menarini 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |medoxomilum [Blisteris N28; |International  [0062/1A/008/G |[sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg N56; N98; Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14 Luxembourg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
Luksemburga medoksimils.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
medoksimils.
57 04-0063 |Mesar 20 mg film-  [Olmesartanum |20 mg Menarini 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |medoxomilum |Blisteris N28; |International  [0063/IA/008/G [sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg N56; N98; Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14 Luxembourg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
Luksemburga medoksimils.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
medoksimils.
58 04-0064 |Mesar 40 mg film-  [Olmesartanum |40 mg Menarini 04- IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |medoxomilum |Blisteris N28; |International  [{0064/IA/008/G |sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg N56; N98; Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N14 Luxembourg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
Luksemburga medoksimils.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olmesartana
medoksimils.
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59 05-0030 |Certican 0.1 mg Everolimusum |0,1 mg Novartis SE/H/0356/005/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
dispersible tablets, PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas
Dispersible tablets, Al blisteris ~ |Somija vai aktivas vielas raZoSana izmantota starpprodukta sérijas
0.1 mg N50; N100; apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N60; N250 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
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apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.d Nebiutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
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1zejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
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razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 05-0031 |Certican 0.25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis SE/H/0356/006/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas
dispersible tablets, PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas
Dispersible tablets, Al blisteris ~ |Somija vai aktivas vielas raZoSana izmantota starpprodukta sérijas
0.25 mg N50; N100; apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N60; N250 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
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apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.d Nebiutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

8

34

1zejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 05-0026 |Certican 0.25 mg Everolimusum 0,25 mg Novartis SE/H/0356/001/ |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
tablets, Tablets, 0.25 PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
mg Al blisteris ~ |Somija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar
N50; N100; atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.a.2.a
N60; N250 Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
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ieklauta izmaina.; IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZo$ana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.L.a.1.a Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.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 ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a
Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

8

starpprodukta serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) paliclinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 05-0027 |Certican 0.5 mg Everolimusum |0,5 mg Novartis SE/H/0356/002/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas
tablets, Tablets, 0.5 PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas
mg Al blisteris ~ |Somija vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
N50; N100; apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N60; N250 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
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apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.d Nebiutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

8
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1zejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 05-0028 |Certican 0.75 mg Everolimusum |0,75 mg Novartis SE/H/0356/003/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas
tablets, Tablets, 0.75 PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas
mg Al blisteris ~ |Somija vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
N50; N100; apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N60; N250 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas

apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.d Nebiutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2

8

43

izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
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razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa iek]auta izmaina.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razosSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e
Citas akttvas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IB
B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana).
Grupa ieklauta izmaina.
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64 05-0029 |Certican 1.0 mg Everolimusum |1 mg Novartis SE/H/0356/004/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
tablets, Tablets, 1.0 PA/AI/PVH// [Finland Oy, IB/032/G procesa. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.l.a.3.a Aktivas vielas
mg Al blisteris ~ |Somija vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
N50; N100; apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N60; N250 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
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apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta serijas
apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato serijas
apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.d Nebiutiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
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1zejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa iek]auta izmaina.; IA
B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.;
IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to paSu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
everolima razotajs.; IB B.L.a.1.a Aktivas vielas razoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav
pasreiz apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots izejvielas
razotajs. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
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razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa iek]auta izmaina.;
IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.
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65 98-0564 |Fenistil 0.1 % gel, Dimetindeni 309 Novartis 98- IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
Gel, 0.1 % maleas Aluminija Finland Oy, 0564/1B/006/G |aizstasana vai pievienoSana.. Grupa 98-0564/IB/006/G ieklauta
tiba N1 Somija izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa 98-0564/IB/006/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas,
kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot seriju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa 98-0564/1B/006/G ieklauta
izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; A B.IL.b.2.a
S&rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
66 00-0286 |Leponex 100 mg Clozapinum 100 mg Novartis 00-0286/11/002 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 100 PVH/PE/PVH|Finland Oy, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
mg /Al blisteris  |Somija neklmnisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 100 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
PVH/PVDH/ droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta
Al blisteris pievienota informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta
N50 pievienota informacija par imtinas sistémas, kunga-zarnu

trakta, adas un zemadas audu bojajumu un skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas bojajumu blakusparadibam. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstos$i speka eso8ajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/90 pielikums Nr.3-2
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67 93-0552 |Leponex 25 mg Clozapinum 25 mg Novartis 93-0552/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 25 PVH/PVDH/ [Finland Oy, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
mg Al blisteris  |Somija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 25 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
PVH/PE/PVH droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta
Al blisteris pievienota informacija par fertilitati; 4.8. apakSpunkta
N50 pievienota informacija par imiinas sist€mas, kunga-zarnu
trakta, adas un zemadas audu bojajumu un skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas bojajumu blakusparadibam. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noformé&ta atbilstos$i speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
68 08-0334 |Otrivin Total 0.5 Xylometazolini {10 ml ABPE |Novartis SE/H/0848/001/ |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
mg/ml + 0.6 mg/ml  [hydro- pudele N1 Finland Oy, IA/042 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
nasal spray, solution, [chloridum, Somija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Nasal spray, solution, [lpratropii un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
0.5 mg/ml + 0.6 bromidum Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/ml
69 00-0767 |Hydrogenium Hydrogenii 3%/100 g P.P.F. Hasco- |[00- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
peroxydatum Hasco 3 [peroxidum Polietiléna Lek S.A., 0767/1B/010/G (specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
% solution, Solution, pudele N1 Polija izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma

3%

specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas
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70 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, |20 mcg/75 Pfizer Europe |98- IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
micrograms/20 Ethinyl- mcg Blisteris [MA EEIG, 0658/1B/004/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas
micrograms film- estradiolum N21; N63 Lielbritanija laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.c
coated tablets, Coated Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,
tablets, 75 png/20 pg kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas

gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IA B.ILb.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas
gaita veicama nebitiska testa svitroSana ; IB B.Il.b.z [zmainas
gatava produkta razosana. Citas izmainas.

71 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, |20 mcg/75 Pfizer Europe (98- IA B.I1.d.2.f Gatava produkta testé$anas procediiras izmainas.
micrograms/20 Ethinyl- mcg Blisteris [MA EEIG, 0658/IB/005/G |Lai atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu
micrograms film- estradiolum N21; N63 Lielbritanija atsauci uz novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes
coated tablets, Coated numuru. ; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, 75 png/20 pg noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a

Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; [A B.I.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; [A B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedura ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas

72 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, |20 mcg/75 Pfizer Europe |98-0658/1B/006 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
micrograms/20 Ethinyl- mcg Blisteris [MA EEIG, sistéma. Citas izmainas
micrograms film- estradiolum N21; N63 Lielbritanija

coated tablets, Coated
tablets, 75 nug/20 g
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73

01-0288

Celebrex 100 mg
capsule, hard,
Capsule, hard, 100 mg

Celecoxibum

100 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N2; N6; N10;
N20; N40;
N50; N60;
N100; N300
(10x30);
N500
(10x50);
N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0288/1B/009

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

74

01-0289

Celebrex 200 mg
capsule, hard,
Capsule, hard, 200 mg

Celecoxibum

200 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N2; N6; N10;
N20; N40;
N50; N60;
N100; N300
(10x30);
N500
(10x50);
N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0289/1B/009

IB 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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75 98-0240 |Baclosal 10 mg Baclofenum 10 mg Pharmaceuti- 198-0240/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 10 Plastikata cal Works izmainas.. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka
mg flakons N50 [Polpharma SA, esoSajai QRD standarformai. 4.8. apakSpunkta pievienota
Polija informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
76 98-0108 |Baclosal 25 mg Baclofenum 25 mg Pharmaceuti- [98-0108/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 25 Plastikata cal Works izmainas.. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka
mg flakons N50 [Polpharma SA, eso$ajai QRD standarformai. 4.8. apak$punkta pievienota
Polija informacija par blakusparadibu zinoSanu. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
77 00-0007 |Arutimol 5 mg/ml eye | Timololi 25 mg/5 ml  |PharmaSwiss |00- IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
drops, solution, Eye |maleas Plastmasas  |Ceska 0007/1B/004/G [izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drops, 5 mg/mi flakons N1; |republika s.r.o., EMA/CHMP/753373/2012 ieteikumiem. Pievienota
N3; N6 Cehija informacija par radzenes parkalkoSanos daziem pacientiem ar

ieverojami bojatu radzeni, saistiba ar fosfatus saturosu acu
pilienu lietoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas
Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai timololam
(AT/W/0005/pdWs/001). Ieklauta informacija par zalu
lietoSanu pediatriskaja populacija -tikai primaras iedzimtas un
primaras juvenilas glaukomas arstéSanai parejas perioda, l11dz
ir izlemts par kirurgiskas operacijas veidu, ka art gadijumos,
kad operacija ir bijusi neveiksmiga un tiek gaidita turpmaka
riciba. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
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78 98-0006 |Doloblok 50 mg/ml  [Pethidini hydro-{50 mg/1 ml  [PharmaSwiss |98-0006/1A/003 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
solution for injection, |chloridum Stikla ampula |Ceska s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N10 republika s.r.o., izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
50 mg/ml Cehija maina. Bija: AB Sanitas, Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-
46352, Lietuva; bus: AB Santonika, Veiveriu str. 134B,
Kaunas, LT-46352, Lietuva.
79 13-0053 |Vasopirin 75 mg Acidum acetyl- |75 mg ZBPE |PharmaSwiss [SE/H/1024/002/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
gastro-resistant salicylicum pudele N10; [Ceska IB/008 nosaukuma maina Polija. Bija: Vasopirin; biis: Cardiopirin.
tablets, Gastro- N30; N50; republika s.r.o.,
resistant tablets, 75 N100; N500; |Cehija
mg 75 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N100;
75 mg ABPE
pudele N10;
N30; N50;
N100; N500
80 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, |Naproxenum [5,50/55¢g PharmaSwiss |05-0435/1A/012 |TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tubina N1 Republika atjaunotajai monografijai. Tiek mainita paligvielas

S.I.0., Cehija

levomentols specifikacija saskana ar Eiropas Farmakopejas
monografiju.
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81

13-0054

Vasopirin 100 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 100
mg

Acidum acetyl-
salicylicum

100 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N100;
100 mg ABPE
pudele N10;
N30; N50;
N2100; N500;
100 mg ZBPE
pudele N10;
N30; N50;
N100; N500

PharmaSwiss
Ceska
republika s.r.o.,
Cehija

SE/H/1024/003/
1B/008

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Vasopirin; bus: Cardiopirin.

82

14-0062

Xenazine 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Tetra-
benazinum

25 mg ABPE
pudele N112

PharmaSwiss
Ceska
Republika
s.r.0., Cehija

FI/H/0810/001/1

A/003

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem peéc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras (PSUSA/00002911/201410)
tetrabenazinam. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka dozgSanu var ietekmét pacienta CYP2D6
metabolizgtaja statuss un vienlaiciga specigu CYP2D6
inhibitoru lietosana. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
83 11-0385 |Sevoflurane Piramal |Sevofluranum |100 %/250 ml [Piramal UK/H/4252/001 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
100% Inhalation Pudelite N1  |Healthcare UK [/1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Vapour, liquid, Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Inhalation vapour, Lielbritanija atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu,
liquid, 100 % saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, Liquid. Informacija
atjaunota zalu apraksta 4.2.-5.1. apakSpunktos. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
84 12-0247 |Probeven 750 mg film{Glucosamini (750 mg ABPE|Proenzi s.r.o., [IE/H/0244/001/1|IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- |sulfas pudelite N8; [Cehija B/006 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
coated tablets, 750 mg N10; N12;
N14; N20;
N28; N30;
N56; N60;
N112; N120;
N168; N180;
N336; N360;
750 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N8; N10;
N12; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N112;
N120; N168;
N180; N336;

N360
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85 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum |20 mg ABPE |Ratiopharm 00- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
ratiopharm 20 mg pudele N15; [GmbH, Vacija |0797/1A/023/G |[sertifikata iesniegSana par
gastro-resistant hard N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, Gastro- N60; 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
resistant hard Al/PVDH/PA jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
capsules, 20 mg /PVH/AI pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
blisteris N15; Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N60; 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
Al/PVH/PA/P jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns Zelatina sertifikats no
VH/AI pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b4 Jauna vai
blisteris N15; atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
N30; N56; iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats
N60 aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai
paligvielai. Sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati).
86 98-0345 [Verapamil-ratiopharm|Verapamili 80 mg Ratiopharm 98- IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
80 mg film-coated hydro- Blisteris N20; [GmbH, Vacija |0345/IB/007/G |izmainas.. Papildinata produkta informacija saskana ar
tablets , Film-coated |chloridum N50; N100 uznémuma droSuma pamatdatiem, kuri pamatojas uz

tablets, 80 mg

Farmakovigilances riska vertésanas komitejas sniegtajam
rekomendacijam (20.22.2015.). Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta
pievienota kontrindikacija: kombinacija ar ivabradinu; 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par verapamila
mijiedarbibu ar ivabradinu. ; IB C.1.z Izmainas zalu drosuma
un efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD standartformam.
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87 09-0455 |Dettol Med 0,20 %  |Benzalkonii 0,2 %/100 ml |Reckitt UK/H/1559/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
cutaneous spray, chloridum ABPE pudele |Benckiser /1B/012 nosaukuma maina Sloveénija no DettolMed uz Detmed.
solution, Cutaneous N1; 0,2 %/10 [(Poland) S.A.,
spray, solution, 0,20 ml Polija
% Polipropiléna
pudele N1
88 99-0976 |Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml s.a. Alcon- 99-0976/11/004 |II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
mg/ml+1 mg/ml eye |Hypro- Plastikata Couvreur n.v., paligvielas specifikaciju ierobezojumiem
drops, solution, Eye |mellosum pudelite N1; [Belgija
drops, solution, 3 15 ml
mg/ml+1 mg/ml Plastikata
pudelite N1; 5
ml Plastikata
pudelite N1
89 95-0007 [ACC Long 600 mg  |Acetyl- 600 mg Sandoz d.d., |95-0007/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Kltudas labojums zalu apraksta
effervescent tablets, |cysteinum Papira/Al/PE |Slovénija 4.2. apaks$punkta un lietosanas instrukcija 3. punkta — ir
Effervescent tablets, pacina N6; precizétas sekretolitiskas terapijas devas.
600 mg N10; 600 mg
PP tiiba N10;
N6
90 98-0514 |Ketonal forte 100 mg [Ketoprofenum [100 mg Stikla [Sandoz d.d.,  |98-0514/11/007 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, pudelite Slovénija grozijumiem, jo 1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, (dzintarkrasas neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg ) N20 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Blakusparadibai "nespeks" mainits
biezums no retak uz nav zinams. Redakcionali parstradata
lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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91 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum, [2,5 ml ZBPE [Sandoz d.d., |DK/H/1800/001 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; [Slovénija /1B/013 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
eye drops, solution, N2; N3; N4; saistibas un prasibas. Citas izmainas.. [esniegts atjauninats
Eye drops, solution, N5; N6; N7; Riska parvaldibas plans. Izmainas zalu apraksta un lictosanas
50 pg/5 mg/ml N8; N9; N10; instrukcija nav nepieciesamas.
N12
92 10-0041 |Adacel suspension for|Vaccinum 0,5 ml Stikla |Sanofi Pasteur |DE/H/1933/001/(IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
injection, Suspension [diphtheriae, flakons N1; |S.A, Francija [lIA/032 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
for injection tetani, pertussis [N10
sine cellulis ex
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
93 03-0118 |Rhinathiol for adults |Carbocisteine (6,25 g/125 ml |Sanofi-aventis |03-0118/11/004 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
5 % syrup , Syrup, 50 Stikla Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml pudelite N1  |Latvija neklmnisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par kunga-zarnu trakta asinoSanu; 4.8.
apak$punkts papildinats ar blakusparadibu- kunga-zarnu trakta
asino$ana ar bieZuma iedaltjumu atbilstosi MedDRA
klasifikacijai "nav zinams". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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94 03-0117 |Rhinathiol for Carbocisteine |2,5g/125 ml [Sanofi-aventis [03-0117/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
children 2 % syrup, Stikla pudele |Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
Syrup, 20 mg/ml N1 Latvija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par kunga-zarnu trakta asinosanu; 4.8.
apakspunkts papildinats ar blakusparadibu- kunga-zarnu trakta
asinoSana ar biezuma iedalfjumu atbilsto§i MedDRA
klasifikacijai "nav zinams". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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95 97-0569 |Validolum 60 mg Validolum 60 mg SIA "AG Farm |97- IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
tablets, Tablets, 60 PVH/AI Baltic", Latvija |0569/1A/001/G dozgsanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid
mg blisteris N20 registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
(2x10) viendabigums) metodi. ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
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ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta specifikacija nosakamaja parametra
validola kvantitativais saturs.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas validola specifikacija
nosakamaja parametra apraksts.; [A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai.
Grupa icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas
validola specifikacija nosakamaja parametra idnetifikacija.; IA
B.L.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura:
citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati.
Tiek veiktas izmainas aktivas vielas validola nosakamaja parametra
§kidiba.; TA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas validola nosakamaja parametra aciditate.; [A
B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas validola nosakamaja parametra
mikrobiologiska tiriba.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa ieklautas
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8

izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas validola parametra
piemaisijumi testa procediira.; [A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikacija
nosakamaja parametra identifikacija. ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunosSana, lai nodroSinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. ; IA B.I1.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikacija parametra
mikrobiologiska tiriba noteik§anas metodg.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta nosakamaja parametra
piemaistjumi.; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta specifikacija nosakamaja
parametra mikrobiologiska tiriba. ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas validola kvantitativa satura
noteikSanas testa procediira.; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Tiek
veiktas izmainas aktivas vielas validola nosakamaja parametra
mikrobiologiska tiriba.
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96 04-0235 |Fluconazol Takeda  |Fluconazolum {150 mg Takeda Pharma[04-0235/1B/243 [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
150 mg capsules, PVH/AI AS, lgaunija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
hard, Capsules, hard, blisteris N1; vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

150 mg

N2

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0008/003)
flukonazolam. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka lietoSana vienlaikus ar amiodaronu ir
kontrindicgta. 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par
virsnieru mazspgjas attistibas risku. 4.5. apak$punkta
papildinata informacija par mijiedarbibu ar amiodaronu,
hidrohlortiazidu un indandionu. Veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97 13-0166 |Cigorin 10 mg Ciclosporinum {10 mg Teva Pharma |UK/H/5195/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai

capsules, soft, OPAJ/AI/PVH |B.V., /IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

Capsules, soft, 10 mg /Al blisteris  |[Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
N20; N30; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N50; N50 2031 GA Haarlem, Niderlande.; IA B.Il.c.1.b Jauna
(50x1); N60; specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
N60 (60x1); specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II1.1.b3
N90; N100 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; A
B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
primaras iepakosSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciklosporinu.
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98 13-0169 |Cigorin 100 mg Ciclosporinum {100 mg Teva Pharma |UK/H/5195/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
capsules, soft, OPAJ/AI/PVH |B.V., /IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
Capsules, soft, 100 /Al blisteris  |[Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
mg N20; N30; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N50; N50 2031 GA Haarlem, Niderlande.; IA B.Il.c.1.b Jauna
(50x1); N60; specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
N60 (60x1); specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II1.1.b3
N90; N100 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; A
B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
primaras iepakosSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciklosporinu.
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99 13-0167 |Cigorin 25 mg Ciclosporinum {25 mg Teva Pharma |UK/H/5195/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai

capsules, soft, OPAJ/AI/PVH |B.V., /IA/007/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

Capsules, soft, 25 mg /Al blisteris  |[Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
N20; N30; Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
N50; N50 2031 GA Haarlem, Niderlande.; IA B.Il.c.1.b Jauna
(50x1); N60; specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
N60 (60x1); specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II1.1.b3
N90; N100 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; A
B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
primaras iepakosSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciklosporinu.
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100

13-0168

Cigorin 50 mg
capsules, soft,
Capsules, soft, 50 mg

Ciclosporinum

50 mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N20; N30;
N50; N50
(50x1); N60;
N60 (60x1);
N90; N100

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/5195/003
[IAJ007/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542DR
Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031 GA Haarlem, Niderlande.; IA B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; A
B.ILc.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta
primaras iepakosSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciklosporinu.

101

99-0863

Leucovorin-Teva 10
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Calcii folinas

100 mg/10 ml
Stikla flakons
N1; 50 mg/5
ml Stikla
flakons N1

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

99-0863/1B/002

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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102

13-0253

Mometasone Teva 50
micrograms/actuation

nasal spray,
suspension, Nasal

spray, suspension, 50

ug/actuation

Mometasoni
furoas

50 mcg/dose
ABPE pudele
N60 (1x60
izsmidzinaju
mi); N140
(1x140
izsmidzinaju
mi); N280
(2x140
izsmidzinaju
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju
mi)

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/4971/001
/

0. Bezmaksas kltidu labojums. ZA un LI teksta tiek
harmonizgta informacija par paligvielas benzalkonija hlorida
daudzumu viena izsmidzinajuma. ZA 4.4. sadala tiek ieklauts
bridinajums par zalu ietekmi uz deguna glotadu.
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103 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma [UK/H/4971/001 (IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms/actuation |furoas ABPE pudele [B.V., /1B/016/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
nasal spray, N60 (1x60  [Niderlande Citas izmainas. ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
suspension, Nasal izsmidzinaju razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
spray, suspension, 50 mi); N140 produkta razoSanas laika. Citas izmainas
ug/actuation (1x140

izsmidzinaju
mi); N280
(2x140
izsmidzinaju
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju
mi)

104 13-0088 |Perindopril/Indapami |[Perindoprili 2,5mg/0,625 |Teva Pharma [NL/H/2467/001/(0. Bezmaksas klidu labojums. Labots zalu nosaukums
de Teva 2.5 mg/0.625 |tosilas, mg B.V., Portugalé (apstiprinats ar izmainam Nr. NL/H/2467/001-
mg film-coated Indapamidum  |Polipropiléna [Niderlande 002/1B/003, 25.11.2014). Bija: Perindopril + Indapamida
tablets, Film-coated pudelite N30; Bothilop; biis: Perindopril + Indapamida Teva.
tablets, 2.5 mg/0.625 N60; N9O;
mg N90 (3x30);

N100

105 13-0089 |Perindopril/Indapami |Perindoprili 5mg/1,25 mg |Teva Pharma [NL/H/2467/002/[0. Bezmaksas klidu labojums. Labots zalu nosaukums
de Teva 5 mg/1.25 mgj|tosilas, Polipropiléna |B.V., Portugal€ (apstiprinats ar izmainam Nr. NL/H/2467/001-
film-coated tablets, |Indapamidum |pudelite N30; [Niderlande 002/1B/003, 25.11.2014). Bija: Perindopril + Indapamida
Film-coated tablets, 5 N60; N9O; Bothilop; biis: Perindopril + Indapamida Teva.
mg/1.25 mg N90 (3x30);

N100
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106

13-0171

Voriconazole Teva
200 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 200 mg

Voriconazolum

200 mg
PVH/AI
blisteris N2;
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N98;
N100; 200 mg
PVH/AI
vienas devas
blisteris N2
(2x1); N10
(10x1); N14
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 200
mg ABPE
pudele N2;
N30; N100

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

NL/H/2585/002/
IA/002

IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina Igaunija, Griekija, Irija, Lietuva, Latvija un Malta. Bija:
Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR,
Niderlande; bus: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem,
2031 GA, Niderlande.
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107

08-0338

Bisoprolol Vitabalans
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Bisoprololi
hemifumaras

10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N10; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N100;
10 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0640/002/1
B/018

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

108

08-0338

Bisoprolol Vitabalans
10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Bisoprololi
hemifumaras

10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N10; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N100;
10 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0640/002/1
1/019

II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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109

08-0337

Bisoprolol Vitabalans
5 mg tablets, Tablets,
5mg

Bisoprololi
hemifumaras

5mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N100; N10; 5
mg PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0640/001/1
B/018

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

110

08-0337

Bisoprolol Vitabalans
5 mg tablets, Tablets,
5mg

Bisoprololi
hemifumaras

5mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N100; N10; 5
mg PVH/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N100

Vitabalans Oy,
Somija

FI/H/0640/001/1
1/019

II B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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111 98-0639 |Naloxon WZF Polfa [Naloxoni hydro4{0,4 mg/ml Warszawskie [98-0639/IB/003 [IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 micrograms/ml  |chloridum Ampula N10 [Zaklady sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
solution for injection, Farmaceutyczn izmantot sterilas zal@s, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto
Solution for injection, e Polfa S.A,, tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu.
400 micrograms/ml Polija Tiek iesniegts jauns aktivas vielas naloksona hidrohlorida
sertifikats.
112 03-0384 |Gabagamma 100 mg |Gabapentinum {100 mg Worwag 03-0384/1B/004 [IB B.IL.b.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
Capsules, hard, 100 blisteris N10; (& Co.KG, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg N20; N50; Vacija pievienosana. Tiek pievienots razotajs.
N90; N100;
N200
(2x100);
N250; N500;
N1000; 100
mg ABPE
pudele N20;
N50; N100;
N250
113 03-0385 |Gabagamma 300 mg [Gabapentinum (300 mg ABPE|[Wd&rwag 03-0385/1B/004 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, pudele N20; |Pharma GmbH razo$anas operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, sériju
Capsules, hard, 300 N50; N100; |& Co.KG, kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
mg N250; 300 mg|Vacija pievienosana. Tiek pievienots razotajs.
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N50;
N90; N100;
N200
(2x100);
N250; N500;
N1000
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114 03-0386 |Gabagamma 400 mg |[Gabapentinum [400 mg Worwag 03-0386/1B/004 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, seriju
Capsules, hard, 400 blisteris N10; (& Co.KG, kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
mg N20; N50; Vacija pievienosana. Tiek pievienots razotajs.
N90; N100;
N200
(2x100);
N250; N500;
N1000; 400
mg ABPE
pudele N20;
N50; N100;
N250
115 06-0182 |Agen 10 mg tablets, |Amlodipinum |10 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0120/002/ |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg PVH/PVDH/ |Cehija I1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Al blisteris apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
N10; N30; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N90 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Norvasc. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu
un ciklosporinu, un informacija par mijiedarbibas p&tijumiem
ar atorvastatinu, digoksinu, varfarinu. Blakusparadibas
atjaunotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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116 06-0181 |Agen 5 mg tablets, Amlodipinum |5 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0120/001/ [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 5 mg PVH/PVDH/ |Cehija I1B/028 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N10; N30; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu,
N90 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Norvasc. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu
un ciklosporinu, un informacija par mijiedarbibas petijjumiem
ar atorvastatinu, digoksinu, varfarinu. Blakusparadibas
atjaunotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
117 15-0052 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastat- 20 mg Zentiva, k.s., [CZ/H/0473/002/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
20 mg film-coated inum OPA/AI/PVH |Cehija IB/002/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Rumanija no
tablets, Film-coated /Al blisteris Atorvastatina Zentiva uz Torvacard.; IB A.2.b Zalu
tablets, 20 mg N10; N14; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N15; N28§; nosaukuma maina. Citas valstts mainas: Mainas Portugal€ no
N30 (3x10); Atorvastatina Sanofi uz Atorvastatina Zentiva.; IB A.2.b Zalu
N30 (2x15); nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N50; N56; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
N60 (6x10); Torvacard uz Atorvastatina Zentiva Lab.
N60 (4x15);
N90 (9x10);
N90 (6x15);
N98; N100;
N200
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118 15-0053 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastat- 40 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0473/003/ (1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

40 mg film-coated inum OPA/AI/PVH |Cehija IB/002/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Rumanija no

tablets, Film-coated Al blisteris Atorvastatina Zentiva uz Torvacard.; IB A.2.b Zalu

tablets, 40 mg N7; N10; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N14; N28§; nosaukuma maina. Citas valstts mainas: Mainas Portugal€ no
N30 (3x10); Atorvastatina Sanofi uz Atorvastatina Zentiva.; IB A.2.b Zalu
N50; N56; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N60 (6x10); nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
N90 (9x10); Torvacard uz Atorvastatina Zentiva Lab.
N98; N100;
N200

119 15-0054 |Atorvastatin Zentiva |Atorvastat- 80 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0473/004/ (1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

80 mg film-coated inum OPA/AI/PVH |Cehija IB/002/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Rumanija no

tablets, Film-coated /Al blisteris Atorvastatina Zentiva uz Torvacard. ; IB A.2.b Zalu

tablets, 80 mg N7; N10; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N14; N28; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugal€ no
N30 (3x10); Atorvastatina Sanofi uz Atorvastatina Zentiva.; IB A.2.b Zalu
N50; N56; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N60 (6x10); nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Spanija no
N90 (9x10); Torvacard uz Atorvastatina Zentiva Lab.
N98; N100;
N200
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120

12-0142

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

Lercanidipini
hydro-
chloridum

10 mg ABPE
pudele N100;
10 mg
PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 10 mg
PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

12-0142/1B/005

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas 11dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s@rijas apjoms.
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121

12-0143

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

Lercanidipini
hydro-
chloridum

20 mg
PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 20 mg
ABPE pudele
N100; 20 mg
PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zentiva, k.s.,

Cehija

12-0143/1B/006

IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinaSanas 11dz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s@rijas apjoms.
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122 12-0225 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 ml Zentiva, k.s., [UK/H/5916/001 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Zentiva 4 mg/5 ml zoledronicum  [Stikla flakons |Cehija /1B/010 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
concentrate for N1; N4; N5; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

solution for infusion,

Concentrate for

solution for infusion,

4 mg/5 ml

N10

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma vienotas vertejuma procediiras zoledronskabei. Zalu
apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta papildinata informacija par
zokla osteonekrozes attistibas risku. Pievienots aicinajums
veselibas apriipes specialistiem - izsniegt pacientiem, kuri tiek
arsteti ar zoledronskabi, lietoSanas instrukciju un pacienta
atgadinajuma kartiti. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas

departamenta
vaditaja
M.Emersone
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