Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Regiftrlecijas _
Nr.p.k. nfrg%l.rs forma, stiprums/ A:;;zskzl:::s ~par ;lplietzll';:ls Prr?:r;(::‘rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0192 |Furosemids Furosemidum [40 mg AJS 98-0192/1A/004 TA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
Olainfarm 40 mg PVH/AI "Olainfarm",
tablets, Tablets, 40 blisteris N50 [Latvija
mg (5x10)

2 00-1001 [Sevorane inhalation  [Sevofluranum [100 %/250 ml|AbbVie Ltd., [00-1001/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta 4.4.
vapour, liquid, Polietiléna Lielbritanija apak$punkta pievienota informacija par laundabigas
Inhalation vapour, naftalata hipertermijas gadijumiem p&cregistracijas uzraudzibas laika.
liquid, 100% pudele N1

3 09-0154 [Finasteride Accord 1 |Finasteridum |1 mg Al/Al  |Accord NL/H/1149/001 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg film-coated blisteris N28; [Healthcare /1A/025 atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Film-coated N84; N30; Limited, parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
tablets, 1 mg N98 Lielbritanija atbildigais razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd., H-2040,

Budaros, Vasut u. 13. (Pharma Park), Ungarija; biis:
Wessling Hungary Limited, 1047 Budapest, Foti ut 56,

Ungarija.
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06-0270

Finasterid Actavis 5
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 5 mg

Finasteridum

5 mg PVH/AI
blisteris N30;
N7; N10;
N14; N20;
N28; N49;
N50; N60;
N98; N300
(10x30);
N100; 5 mg
Al/AI blisteris
N7; N10;
N14; N20;
N28; N30;
N49; N50;
N60; N98;
N300
(10x30);
N100; 5 mg
ABPE
pudelite N10;
N30; N50;
N100; N300

Actavis Group
hf, Islande

SE/H/0634/001/
I1B/029/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Vacija. Bija: Finasterid-Actavis 5 mg
Filmtabletten; bus: Finasterid Puren 5 mg Filmtabletten.; [A
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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5 06-0270 |Finasterid Actavis 5 [Finasteridum |5 mg PVH/AI |Actavis Group |SE/H/0634/001/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated blisteris N30; |hf, Islande IB/028 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N7; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 5 mg N14; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N28; N49; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N50; N60; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N98; N300 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
(10x30); (SE/H/PSUR/0002/007) zalém Finasteride apvalkotas
N100; 5 mg tabletes, 16.02.2015. Za]u apraksta 4.8. apak$punkta
Al/AI blisteris pievienota blakusparadiba - angioedéma. Zalu apraksts un
N7; N10; lietosanas instrukcija saskanoti.
N14; N20;
N28; N30;
N49; N50;
NG60; N98;
N300
(10x30);
N100; 5 mg
ABPE
pudelite N10;
N30; N50;
N100; N300
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6 08-0156 |Vinorelbine Actavis [Vinorelbinum |10 mg/1 ml  |Actavis Group |UK/H/1082/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
10 mg/ml concentrate Stikla flakons [PTC ehf, /1B/018/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no
for solution for N1; N10; 50 [Islande Vinorelbin Actavis 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusion, Concentrate mg/5 ml infusie uz Vinorelbin AB 10 mg/ml concentraat voor oplossing
for solution for Stikla flakons voor infusie.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
infusion, 10 mg/ml N1; N10 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
Vacija no Vinorelbin Actavis 10 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung uz Vinorelbin-Aurobindo 10
mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung.; IB
A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstts mainas: Mainas
Spanija no Vinorelbina Actavis 10 mg/ml concentrado para
solucion para perfusion EFG uz Vinorelbina Aurovitas 10
mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG.; 1B
A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstts mainas: Mainas
Francija no Vinorelbine Actavis 10mg/ml solution a diluer
pour perfusion uz Vinorelbine Arrow 10mg/ml solution a
diluer pour perfusion.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina.
Citas valstis mainas: Mainas Italija no Vinorelbina Actavis 10
mg/ml concentrato per soluzione per infusione uz Vinorelbina

A 11 T A A1 r7=1 1 VAR 2 B A
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AUTODINAO0.; 1B A.Z.0 Zalu NOSaUKUIa (PICSKITa) 1ZInaljas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Niderland€ no Vinorelbine Actavis 10 mg/ml,
concentraat voor oplossing voor infusie uz Vinorelbine
Aurobindo 10 mg/ml, concentraat voor oplossing voor
infusie.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Portugal€ no Vinorrelbina Actavis uz
Vinorrelbina Aurovitas.
7 07-0288 |Anastrozole Actavis 1 [Anastrozolum (1 mg Actavis Group [NL/H/0842/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg film-coated PVDH/PE/P |PTC enhf., /1B/011/G nosaukuma maina Vacija no Anastrozol -Actavis uz
tablets, Film-coated VHI/AI Islande Anastrazol Aurobindo; Italija no Anastrozolo Actavis uz
tablets, 1 mg blisteris N10; Anastrazolo Aurobindo; Spanija no Anastrozol Actavis uz
N14; N20; Anastrozol Aurovitas Spain; Portugalé no Anastrozol Actavis
N30; N28; uz Anastrozol Aurovitas un Belgija no Anastrozol Actavis uz
N50; N56; Anastrozol AB.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N60; N84; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
N90; N98; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N100; N300; izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N500; N120 Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
8 12-0005 |Betahistine Actavis  |Betahistini 24 mg Actavis Group |NL/H/1412/001 [TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
24 mg tablets, dihydro- PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/010/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 24 mg chloridum Al blisteris  [Islande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N40; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N60; N100 IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

nosaukuma maina Portugal€. Bija: Beta-histina Actavis; bis:
Beta-histina Aurovitas.
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13-0064

Esomeprazole Actavis
20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

Esomepra-
zolum

20 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
N140; 20 mg
ABPE pudele
N30; N100;
N250; N500;
20 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
N140

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

DK/H/2131/001
/1B/006/G

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatavajam
produktam mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzlabat
temperatiira Iidz 25°C; biis: Uzlabat temperattra lidz 30°C;
IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
laika datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas
laiks. Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.
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10 13-0065 |Esomeprazole Actavis|Esomepra- 40 mg Actavis Group |DK/H/2131/002 [IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata
40 mg gastro-resistant|zolum PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/006/G produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatavajam
tablets, Gastro- Al blisteris  |Islande produktam mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzlabat
resistant tablets, 40 N7; N14; temperatiira lidz 25°C; biis: Uzlabat temperatara Iidz 30°C;
mg N28; N30; IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
N50; N56; produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
N60; N90; laika datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas
N98; N100; laiks. Bija: 18 ménesi; bis: 2 gadi.
N140; 40 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N7; N14;
N28; N30;
N50; N56;
NG60; N9O;
N98; N100;
N140; 40 mg
ABPE pudele
N30; N100;
N250; N500
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12-0098

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

tablets, 10 mg

Rosuvastat-
inum

10 mg ABPE
pudele N100;
10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
10 mg
Aluminija
blisteris N20;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N98§;
N100

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

PT/H/0518/002/
1B/009

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Austrija no
Rosuvastatin Actavis uz Tintaros.

12

12-0098

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

tablets, 10 mg

Rosuvastat-
inum

10 mg ABPE
pudele N100;
10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N56;
N60; N90;
N98; N100;
10 mg
Aluminija
blisteris N20;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N98;
N100

Actavis Group
PTC ehf.,
Islande

PT/H/0518/002/
11/008/G

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.II.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
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12-0099

Rosuvastatin Actavis
20 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 20 mg

Rosuvastat-
inum

20 mg
Aluminija
blisteris N20;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N98§;
N100; 20 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
20 mg ABPE
pudele N100

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

PT/H/0518/003/
1B/009

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Austrija no
Rosuvastatin Actavis uz Tintaros.

14

12-0099

Rosuvastatin Actavis
20 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 20 mg

Rosuvastat-
inum

20 mg
Aluminija
blisteris N20;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N98;
N100; 20 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
20 mg ABPE
pudele N100

Actavis Group
PTC ehf.,
Islande

PT/H/0518/003/
11/008/G

II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.II.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa iek]autas izmainas.; IB
B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.
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15 97-0321 [Fucithalmic 10 mg/g [Acidum 50 mg/5 g Amdipharm  |97-0321/1B/002 |IB B.11.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
eye drops, suspension |fusidicum Polietiléna Limited, Irija produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razosanas
, Eye drops, tabina N1 procesa. Citas izmainas.
suspension, 10 mg/g
16 08-0356 [Mikanisal 20 mg/g  [Ketoconazolum {1200 mg/60 g |AS Grindeks, [08-0356/1A/005 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
shampoo, Shampoo, Polietiléna Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
20 mg/g pudelite N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
2000 mg/100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
g Polietiléna razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pudelite N1 ketokonazols.
17 98-0259 [Mildronats 0.5 g/5 ml |Meldonium 0,59/5ml AS Grindeks, ]98-0259/11/006 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
$kidums injekcijam, |dihydricum Stikla ampula |Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Solution for injection, N10 (5x2) neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
0.5¢g/5ml Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta un
lictoSanas instrukcijas 3. punkta atjaunota informacija par
arstéSanas kursa ilgumu.atjaunota
18 05-0199 |Eligard 22.5 mg Leuprorelini 22,5mg Astellas DE/H/0508/002 |1I B.IL.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and solvent  |acetas Polipropiléna |Pharma AS,  |/11/057 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for solution for pilnslirce un |Danija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 22.5 mg

COK
pilnslirce N1
(Paplates
iepakojums);
N2 (Paplates
iepakojums)

zales

10
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19 07-0345 (Eligard 45 mg powder|Leuprorelini |45 mg Astellas DE/H/0508/003 |1I B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
and solvent for acetas Polipropiléna |Pharma AS,  [/11/057 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
solution for injection, pilnslirce un |Danija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent COK zales
for solution for pilnslirce N1
injection, 45 mg (Paplates
iepakojums);
N2 (Paplates
iepakojums)
20 05-0198 [Eligard 7.5 mg Leuprorelini  |7,5mg Astellas DE/H/0508/001 |II B.IL.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder and solvent  |acetas Polipropiléna |Pharma AS,  |/11/057 primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
for solution for piln§lirce un |Danija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
injection, Powder and COK zales
solvent for solution pilnslirce N1
for injection, 7.5 mg (Paplates
iepakojums);
N3 (Paplates
iepakojums)
21 06-0247 |Tetraspan 100 mg/ml [Hydroxyethyla (25 g/250 ml |B.Braun SE/H/0609/002/ [IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
solution for infusion, |mylum, Natrii |Plastmasas |Melsungen IA/019 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Solution for infusion, |chloridum, maisin$ N20; [AG, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
100 mg/ml Kalii 50 ¢/500 ml
chloridum, Polietiléna
Calcii pudele N10;
chloridum 50 ¢/500 ml
dihydricum, Plastmasas
Magnesii maisin$ N20
chloridum

hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus,
Acidum L-
malicum

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 06-0246 [Tetraspan 60 mg/ml [Hydroxyethyla [15 g/250 ml |B.Braun SE/H/0609/001/ [IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neicklautas
solution for infusion, |mylum, Natrii |Plastmasas |Melsungen 1A/019 aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
Solution for infusion, |chloridum, maisins N20; |AG, Vacija atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
60 mg/ml Kalii 30 g/500 ml
chloridum, Plastmasas
Calcii maisins N20;
chloridum 30 g/500 ml
dihydricum, Polietilena
Magnesii pudele N10
chloridum
hexahydricum,
Natrii acetas
trihydricus,
Acidum L-
malicum
23 00-1164 [Nimotop 30 mg film- [Nimodipinum |30 mg Bayer Pharma [00-1164/IA/003 |TA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |AG, Vacija noteik8ana galaprodukta specifikacijai
coated tablets, 30 mg Al blisteris
N100
(10x10); 30
mg PP/AI
blisteris N100
(10x10)
24 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 [Sulfamethoxaz- {800 mg/160 |Berlin-Chemie [98-0031/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Veikti labojumi atbilstosi
mg tablets, Tablets, [olum, Trimetho{mg PVH/AI |AG (Menarini originalajam tekstam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
800 mg/160 mg primum blisteris N20; |Group), Vacija saskanoti.
N10; N30
25 02-0129 [Femoston 1 mg + 1  |Estradiolum, |1 UD BGP Products [02-0129/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta pievienota
mg/10 mg film-coated | Dydrogest- Blisteris N28; |B.V., kontrindikacija: diagnosticéts kriits vézis vai aizdomas par to
tablets, Film-coated |eronum N84 (3x28) |Niderlande vai kriits vézis anamnéze.

tablets, 1 mg + 1
mg/10 mg

12
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26 12-0060 |APO-go PEN 10 Apomorphini {30 mg/3 ml  |Britannia UK/H/0342/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml solution for hydro- Stikla Pharmaceuti- |/IA/086/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
injection, Solution for |chloridum kartridzs N1; |cals Limited, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
injection, 10 mg/ml N5; N10 Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Genus
Pharmaceuticals Ltd., Park View House, 65 London Road,
Newbury, Berkshire, RG14 1JN, Lielbritanija.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par seérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts ir saskanoti atbilstosi
pienemtajam standartformam.; IA A.5.a Gatava produkta
razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Britannia
Pharmaceuticals Limited, Park View House, 65 London Road,
Berkshire, Newbury, RG14 1JN, Lielbritanija; biis: Britannia
Pharmaceuticals Limited, 200 Longwater Avenue, Green
Park, Reading, Berkshire, RG2 6GP, Lielbritanija.; [A A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina.
Bija: Britannia Pharmaceuticals Limited, Park View House,
65 London Road, Berkshire, Newbury, RG14 1JN,
Lielbritanija; bus: Britannia Pharmaceuticals Limited, 200
Longwater Avenue, Green Park, Reading, Berkshire, RG2
6GP, Lielbritanija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
27 05-0219 |Furosemide Furosemidum |20 mg/2 ml  |BRIZ SIA, 05-0219/1A/020 |TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
Sopharma 10 mg/ml Ampula N10; |Latvija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
solution for injection, N100 vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Solution for injection, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
10 mg/ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediras (PSUSA/00001491 /201501)
aktiva viela furosemids. Ieklauts bridinajums par hipotensijas
risku, galvenokart gados vecakiem pacientiem, papildinatas
blakusparadibas ar reiboni, gibSanu un samanas zudumu, ko
izraisa simptomatiska hipotensija, akiitu generaliz&tu
eksantematozu pustulozi un reizé€m neatgriezenisku kurlumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1A/010 [TA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoS$ana ar sérijas
Nebuliser solution, flakons N16; |cals GmbH, parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
300 mg/4 ml N28; N56;  |Austrija atbildigais razotajs Genetic S.p.A, Contrada Canfora, 84084
N4 Fisciano - Salerno, Italija.
29 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1A/014 |1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- testa procediira
Nebuliser solution, flakons N16; |cals GmbH,
300 mg/4 ml N28; N56; Austrija
N4
30 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/023 |1B B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
Nebuliser solution, flakons N16; |cals GmbH,
300 mg/4 ml N28;: N56; Austrija
N4
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 11-0276 |Bramitob 300 mg/4  [Tobramycinum |300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/009 |IB B.I1.b.1.f Vietas, kur notick jebkada(-as) sterilu zalu, ko
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
Nebuliser solution, flakons N16; |[cals GmbH, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
300 mg/4 ml N28; N56;  |Austrija ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
N4 iepakosSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.
32 11-0276 |Bramitob 300 mg/4  |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/025 (IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas
Nebuliser solution, flakons N16; [cals GmbH,
300 mg/4 ml N28; N56;  |Austrija
N4
33 11-0276 |Bramitob 300 mg/4  [Tobramycinum |300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/012 |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
Nebuliser solution, flakons N16; [cals GmbH,
300 mg/4 ml N28; N56;  |Austrija
N4
34 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1B/011 (IB B.II.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceuti- iepakojums) formas vai izméra izmainas: sterilas zalu formas
Nebuliser solution, flakons N16; [cals GmbH,
300 mg/4 ml N28; N56; Austrija
N4
35 04-0228 |Lanzole 30 mg gastro-|Lansopraz- 30 mg Cipla (UK) 04-0228/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant hard olum Blisteris N30 |Ltd., izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, Gastro- Lielbritanija Farmakovigilances riska vérteSanas komitejas 2015.gada

resistant hard
capsules, 30 mg

9.jilija ieteikumiem lansopraprazolu vai omeprazolu
saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un bridinajums
par subakiitu adas sarkano vilkeédi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam

standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 99-0459 [Lomac 20 mg Omeprazolum |20 mg Al/Al |Cipla (UK) 99-0459/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, blisteris N10; (Ltd., izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
20 mg 20 mg Lielbritanija Farmakovigilances riska vertésanas komitejas 2015.gada
Plastmasas 9.julija ieteikumiem lansopraprazolu vai omeprazolu
burcina N14 saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un bridinajums
par subakiitu adas sarkano vilkedi. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, koriggti atbilstoSi piepemtajam
standartformam.
37 04-0433 [Lomac 40 mg powder [Omeprazolum |40 mg/10 ml |Cipla (UK) 04-0433/1B/007 (IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
and solvent for Flakons N1; |Ltd., izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
solution for injection, N10 (1x10) |Lielbritanija Farmakovigilances riska verteSanas komitejas 2015.gada
Powder and solvent 9.julija ieteikumiem lansopraprazolu vai omeprazolu
for solution for saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un bridinajums
injection, 40 mg par subakiitu adas sarkano vilkédi. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i piepemtajam
standartformam.
38 03-0508 |Pylokit, Capsules + [Lansopraz- 1UD Cipla (UK) 03-0508/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets olum, PVH/PVDH/ |Ltd., izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Tinidazolum, |Al blisteris  |Lielbritanija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas 2015.gada
Clarithromy-  |N6; N42 9.julija ieteikumiem lansopraprazolu vai omeprazolu
cinum saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un bridinajums

par subakiitu adas sarkano vilkédi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
39 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml |Claris NL/H/1268/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml emulsion for Stikla flakons [Lifesciences  [/IA/014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, N1; 200 (UK) Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Emulsion for injection mg/20 ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
or infusion, 10 mg/ml Stikla flakons Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N1; 100
mg/10 ml
Stikla flakons
N1; 1000
mg/100 ml
Stikla flakons
N1
40 09-0145 [Propofol Claris 20 Propofolum 1000 mg/50 |Claris NL/H/1268/002 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml emulsion for ml Stikla Lifesciences |/1A/014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection or infusion, flakons N1 |(UK) Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Emulsion for injection Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
or infusion, 1000 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/50 ml
41 10-0300 |Salofalk 1 g Mesalazinum |1 g PVH/PE |Dr. Falk UK/H/1746/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, blisteris N10; [Pharma /1B/005 izmainas.. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka
Suppositories, 1 g N15; N20; GmbH, Vacija esoSajai QRD stamdartformai. 4.8. apakSpunkta pievienota
N30; N60; informacija par blakusparadibu zino$anu. LietoSanas
N90; N12 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
42 09-0115 |Granegis 1 mg film- [Granisetronum |1 mg PVH/AI |Egis DK/H/1546/001 [II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film blisteris N5; |Pharmaceut- |/11/004 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 1 mg N10; N100 |icals PLC, atsauces zalem Kytril. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
(10x10) Ungarija pievienots bridinajums par serotonina sindroma attistibas

risku, 4.5.apakspunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar serotoninergiskam zalém. 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - serotonina sindroms (ar biezumu:
retak). Veikti redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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43 09-0116 [Granegis 2 mg film- |Granisetronum |2 mg PVH/AI |Egis DK/H/1546/002 |11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N5; |Pharmaceut- |/11/004 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 2 mg N10; N100 |icals PLC, atsauces zalem Kytril. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta

(10x10) Ungarija pievienots bridinajums par serotonina sindroma attistibas
risku, 4.5.apakspunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu ar serotoninergiskam zalem. 4.8. apakSpunkta
pivienota blakusparadiba - serotonina sindroms (ar biezumu:
retak). Veikti redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

44 98-0660 [Nitromint 0,4 Glyceroli 0,4 mg/dose |Egis 98- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
mg/dose sublingual [trinitras Aluminija Pharmaceut- [0660/1B/002/G |(tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
spray, Sublingual flakons N180; Jicals PLC, izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
spray, 0,4 mg/dose 0,4 mg/dose |Ungarija vai pievienosana) ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta

COK flakons specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas

N180 izmainas ; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra

pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
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8

45

03-0177

Voluven 6 % solution
for infusion, Solution
for infusion, 6 %

Poly(O-2-
hydroxyethyl)
amylum, Natrii
chloridum

6 %/500 ml
Polietiléna
pudele N1;
N10; N20; 6
%/250 ml
Poliolefina
maiss N10;
N20; N30;
N35; N40; 6
%/500 ml
Stikla pudele
N10; 6 %/250
ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 mi
Stikla pudele
N10; 6 %/500
ml Freeflex
maisins N1; 6
%/250 ml
Polietiléna
pudele N1;
N10; N20;
N30; 6 %/250
ml Freeflex
maisin$ N1; 6
%/500 ml

P\ /L1 »mAAinns

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija
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1

2

3

5

8

FVITInans

N15; 6 %/250
ml PVH
maiss N25; 6
%/500 ml
Stikla pudelite
N1; 6 %/250
ml Maisin$
N1; 6 %/500
ml Poliolefina
maiss N10;
N15; N20; 6
%/500 ml
Maisins N1

46

14-0165

Etoposide Kabi 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 mg/ml

Etoposidum

500 mg/25 ml
Stikla flakons
N1; 1000
mg/50 ml
Stikla flakons
N1; 100 mg/5
ml Stikla
flakons N1;
200 mg/10 ml
Stikla flakons
N1

Fresenius Kabi
Oncology Plc.,
Lielbritanija

NL/H/2469/001
/1A/001

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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1 2 3 4 5 6 7 8
47 09-0260 [Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum {600 mg/100 [Fresenius Kabi |UK/H/1335/001 |IB B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for ml Stikla Polska Sp.z /1B/025 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
solution for infusion, flakons N1; ]o.0., Polija procesa. Citas izmainas. ; IB B.IL.b.3.z [zmainas gatava
Concentrate for N5; 100 produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
solution for infusion, mg/16,7 ml starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
6 mg/ml Stikla flakons ieklautas izmainas.
N1; N5; 150
mg/25 ml
Stikla flakons
N1; N5; 300
mg/50 ml
Stikla flakons
N1; N5; 30
mg/5 mi
Stikla flakons
N1; N5
48 07-0055 |Aleptolan 1 mg film- [Risperidonum |1 mg ABPE |G.L. Pharma [NL/H/0916/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- traucins N50; |GmbH, NA/017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg N100; N250; |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVH/PE/PHT razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
FE/aluminija risperidons.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
blisteris N6; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N60; N100 risperidons.
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49 07-0056 [Aleptolan 2 mg film- [Risperidonum |2 mg G.L. Pharma [NL/H/0916/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film- PVH/PE/PHT|GmbH, [IA/I017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 2 mg FE/aluminija |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N6; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N10; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N28; N30; risperidons.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N50; N56; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N60; N100; 2 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg ABPE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
traucins N50; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N250 risperidons.

50 07-0057 [Aleptolan 3 mg film- [Risperidonum |3 mg G.L. Pharma [NL/H/0916/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets, Film- PVH/PE/PHT|GmbH, /1AJ017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 3 mg FE/aluminija |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N6; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N10; N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N28; N30; risperidons.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N50; N56; atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
N60; N100; 3 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg ABPE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
traucins N50; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100; N250 risperidons.
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51 07-0058 [Aleptolan 4 mg film- [Risperidonum [4 mg ABPE |G.L. Pharma |NL/H/0916/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- traucins N50; |GmbH, [IA/I017/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg N100; N250; |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
4 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PVH/PE/PHT razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
FE/aluminija risperidons.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
blisteris N6; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N10; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N60; N100 risperidons.
52 00-1168 |Tramadol Lannacher |[Tramadoli 100 mg G.L. Pharma |00-1168/IA/003 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg prolonged-  |hydro- PVH/AI GmbH, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, chloridum blisteris N30; [Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release N1000; N10; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
tablets, 100 mg N20; N40; aizstasana vai pievieno$ana). Tick iesniegts jauns aktivas
N50; N60; vielas tramadola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
N100
53 03-0120 |Tramadol Lannacher |Tramadoli 150 mg G.L. Pharma [03-0120/1A/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg prolonged-  [hydro- PVH/AI GmbH, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, chloridum blisteris N10; [Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release N30; N20; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
tablets, 150 mg N40; N50; aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N60; N100; vielas tramadola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
N1000
54 03-0121 [Tramadol Lannacher |Tramadoli 200 mg G.L. Pharma [03-0121/IA/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
200 mg prolonged-  |hydro- PVH/AI GmbH, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
release tablets, chloridum blisteris N10; |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged-release N30; N20; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
tablets, 200 mg N40; N50; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N60; N100; vielas tramadola hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
N1000
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1 2 3 4 5 6 7 8
55 05-0635 [Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva [GlaxoSmith- [FR/H/0251/002/|1B B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
suspension for diphtheriae, Stikla Kline WS/100 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
injection in pre-filled [tetani, pertussis |pilnslirce N1; |Biologicals pievienoSana). Izmaina ieklautas procediira
syringe, Suspension |sine cellulis ex |N20; N10; S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0819.
for injection in pre-  |elementis 0,5 ml/deva
filled syringe praeparatum et |Stikla
poliomyelitidis |pilnslirce ar 1
inactivatum adatu N1,
adsorbatum N10; N20;
0,5 ml/deva
Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
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2

3

4

5

6

7

8

56

00-1011

Infanrix-IPV + Hib
powder and
suspension for
suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3

LCaiilintt)

0,5 ml Stikla
pilnslirce +
flakons N1;
N10; N20;
N50; N100

GlaxoSmith-
Kline
Biologicals
S.A., Belgija

00-1011/1B/046

IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmaina ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0819.

57

01-0022

Typherix 25
micrograms/0,5 ml
solution for injection
in pre-filled syringe,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
25 micrograms/0,5 ml

Vaccinum
febris typhoidis
polysacchari-
dicum

25 mcg/0,5
ml Stikla
pilnslirce N1;
N10; N50;
N100

GlaxoSmith-
Kline
Biologicals
S.A., Belgija

01-
0022/11/009/G

II B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; Il B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklauta

izmaina. Tiek pievienots razotajs.
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58 00-0771 |Bisacodyl GSK 10  [Bisacodylum (10 mg GlaxoSmith-  |00-0771/11/002 |1I C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg suppositories, PVH/PE Kline Latvia grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
Suppositories, 10 mg blisteris N10; |SIA, Latvija neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

N5

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Noradits ieteikums neparsniegt
maksimalo ieteicamo dienas devu, ka arT ieteikums lietot
medicinas darbinieka uzraudziba, sagatavojot pacientu
diagnostiskam procediiram, pirms- un p€coperacijas perioda;
noradtta informacija par arst€Sanas laika visbiezak zinotajam
blakusparadibam- sapém vedera, caureju; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti saskana ar Eiropas Savienibas
valstis speka esoSajam standartformam ( 3.1. versiju,
06/2015).
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

59

07-0239

Boostrix Polio
suspension for
injection , Suspension
for injection

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglut-
ininum
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae

externae - 69 K),

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

0,5 ml/1 deva
Stikla flakons
N1; N10

GlaxoSmith-
Kline Latvia
SIA, Latvija

DE/H/0466/004
/WS/109

IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmaina ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0819.
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2

3

4

5

6

7

8

60

07-0238

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

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglut-
ininum
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae

externae - 69 K),

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

V2SN VLY

0,5 ml Stikla
pilnslirce N1;
N10

GlaxoSmith-
Kline Latvia
SIA, Latvija

DE/H/0466/003
/WS/109

IB B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienosana). [zmaina ieklautas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0819.
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

61 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0210/002 [IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
for injection , toxoidum, flakons N1; |Kline Latvia [/WS/101 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
Suspension for Tetanus N10; N20; |SIA, Latvija pievienoSana). Izmaina ieklautas procediira
injection toxoidum, N25; N50 EMEA/H/xxxx/WS/0819.

Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglut-
ininum
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69
K)

62 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0210/001 |IB B.1.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
for injection in pre-  |toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  [/WS/101 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
filled syringes, Tetanus N10; N20; |SIA, Latvija pievienoSana). Izmaina ieklautas procediira
Suspension for toxoidum, N25; N50; EMEA/H/xxxx/WS/0819.
injection in a pre- Toxoidum 0,5 ml Stikla
filled syringe pertussis (PT), [pilnlirce ar 1

Haemagglut- [adatu N1;
ininum N10; N20;
filamentosum [N25; N50;
(FHA), 0,5 ml Stikla
Pertactinum pilnslirce ar 2
(69kDa adatam N1;
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50

externae - 69
K)
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Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2
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63 97-0590 [Lamictal 100 mg Lamotriginum [100 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/005 |TA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/042/G procesa. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/TA/375/G.
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija
Chewable/dispersible N30; N9O;
tablets, 100 mg N42; N14;
N28; N98;
N196; N10;
N50; N56;
N60; N100;
N200
64 97-0591 [Lamictal 200 mg Lamotriginum [200 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/006 |TA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/042/G procesa. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/TA/375/G.
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija
Chewable/dispersible N30; N9O;
tablets, 200 mg N42; N14;
N28; N98;
N196; N10;
N50; N56;
N60; N100;
N200
65 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/003 |IA B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/042/G procesa. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/TA/375/G.
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija
Chewable/dispersible N30; N21;
tablets, 25 mg N42: N10;
N14; N28;
N50; N56;
N60
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66 97-0587 [Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE |GlaxoSmith- [NL/H/1539/002 |IA B.1.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razo$anas
chewable/dispersible pudelite N14; |Kline Latvia  [/IA/042/G procesa. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/TA/375/G.
tablets, N28; N30; |SIA, Latvija
Chewable/dispersible N42; N56;
tablets, 5 mg N60; 5 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N30; N42;
N10; N14;
N28; N50;
N56
67 97-0589 [Lamictal 50 mg Lamotriginum |50 mg GlaxoSmith-  [NL/H/1539/004 |IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/IA/042/G procesa. Izmainas ietilpst procedtira NL/H/xxxx/TA/375/G.
tablets, Al blisteris  |SIA, Latvija
Chewable/dispersible N30; N9O;
tablets, 50 mg N42; N28;
N98; N196;
N10; N14;
N50; N56;
N60; N100;
N200
68 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001 |IA B.IL.c.4.a Nelielas izmainas farmakopeja neieklautas
medicated plaster , Papira/PE/Al/|GmbH, Vacija |/IA/026/G paligvielas sintéz¢ vai ekstrah&Sana (ja aprakstits
Medicated plaster, etiléna un dokumentacija). Procediira UK/H/XXXX/IA/401/G icklautas
5% metakril- izmainas.
skabes
kopoliméra
pacina N5;
N10; N20;
N25; N30
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69 03-0479 [I1somonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Hexal AG, 03-0479/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release mononitras Blisteris N30; | Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- N100; N60 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 60 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem
uzpemuma droSuma pamatdatiem (CDS v.03.08.2015).
Pievienotas kontrindikacijas: patologiskie stavokli ar-
samazinatu kreisa kambara pildijuma spiedienu,- slégta kakta
glaukoma, smaga anémija, izosorbida vienlaciga lietoSana ar
riociguatu. Ieklauts bridinajums par stenokardijas inducé$anas
risku strauji partaucot izosorbiba mononitrata lieto§anu un par
fosfodiesterazes inhibitoru lietoSanu. Papildinata informacija
par mijiedarbibu ar sapropterinu un riociguatu. Precizets
biezumu sadalfjums blakusparadibam. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
70 10-0115 |Docetaxel Hospira 10 |Docetaxelum |80 mg/8 ml  |Hospira UK [UK/H/1236/001 |TA B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Limited, /1A/031/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
solution for infusion, N1; 160 Lielbritanija parbaudes/testé8anas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
Concentrate for mg/16 ml atbildigais razotajs. Bija: Hospira UK Limited, Queensway,
solution for infusion, Stikla flakons Royal Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW,
10 mg/ml N1; 20 mg/2 Lielbritanija; bis: Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane,
ml Stikla Hurley SL6 6RJ, Maidenhead, Lielbritanija.; IA A.1
flakons N1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina.
Bija: Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington
Spa, Warwickshire, CV31 3RW, Lielbritanija; biis: Hospira
UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley SL6 6RJ,
Maidenhead, Lielbritanija.
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71 15-0068 |Dulsevia 30 mg Duloxetinum  [30 mg KRKA, d.d., [SK/H/0155/001 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
gastro-resistant OPAJ/AI/PE/d [Novo mesto, |/1B/003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsule, hard, Gastro- esikants/Al/P |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
resistant capsule, E blisteris atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
hard, 30 mg N7; N10; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N14; N28; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N30; N56; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
N60; N90; aktivai vielai duloksetinam. Pievienota blakusparadiba - adas
N100 vaskulits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
72 15-0069 |Dulsevia 60 mg Duloxetinum  [60 mg KRKA, d.d., [SK/H/0155/002 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
gastro-resistant OPAV/AI/PE/d [Novo mesto, |/IB/003 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsule, hard, Gastro- esikants/Al/P |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
resistant capsule, E blisteris atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
hard, 60 mg N7; N10; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N14; N28; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
N30; N56; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N60; N9O; aktivai vielai duloksetinam. Pievienota blakusparadiba - adas
N100 vaskulits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
73 12-0242 |Nalgesin 275 mg film-|Naproxenum |275 mg KRKA, d.d., |PT/H/0683/001/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |natricum PVH/AI Novo mesto, |IA/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 275 blisteris N10; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N20; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N60; N40 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokséna
natrija sals.
74 12-0243 |Nalgesin 550 mg film-{Naproxenum |550 mg KRKA, d.d., |PT/H/0683/002/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |natricum PVH/AI Novo mesto, |I1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 550 blisteris N10; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N20; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu naprokséna

N40

natrija sals.
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75 00-0919 [Microlax 625 mg/90 [Sorbitolum, 5ml McNeil AB, [00-0919/IA/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/9 mg/ml rectal Natrii citras,  |Plastmasas |Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Rectal Natrii lauril-  [tGbina N4; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 625 mg/90 |sulfoacetas N12 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/9 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
76 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 [Nicotinum 2 mg PVH/AI [McNeil AB, |07-0062/1A/007 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated plaksnite Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, N15; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N105 vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 2 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.
77 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 [Nicotinum 2 mg PVH/AI [McNeil AB, |07-0062/1A/008 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated plaksnite Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, N15; N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N105 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 2 mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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78 07-0063 [Nicorette Freshfruit 4 [Nicotinum 4 mg PVH/AI |McNeil AB, [07-0063/1A/008 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated plaksnite Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, N15; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N105 vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 4 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.; [A B.IIl.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 nikotina
rezinatu.
79 07-0063 |Nicorette Freshfruit 4 [Nicotinum 4 mg PVH/AI |McNeil AB, [07-0063/1A/009 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated plaksnite Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, N15; N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N105 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 4 mg Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
80 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 [Nicotinum 2mg McNeil AB, [04-0424/1A/007 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated Plaksnite Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, N30; N105; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N15 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 2 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina

rezinatu.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.
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81 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 [Nicotinum 2 mg McNeil AB, |04-0424/1A/008 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
mg medicated Plaksnite Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, N30; N105; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N15 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 2 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
82 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 [Nicotinum 4 mg McNeil AB, [04-0425/1A/008 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated Plaksnite Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, N30; N105; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N15 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 4 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.; [A B.IIl.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 nikotina
rezinatu.
83 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 [Nicotinum 4 mg McNeil AB, |04-0425/IA/009 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated Plaksnite Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, N30; N105; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N15 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 4 mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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84 10-0147 [Nicorette Icemint 2 [Nicotinum 2mg McNeil AB, [10-0147/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated PVH/PVDH/ |Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N12; N15; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 2 mg N24; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
N48; N90; rezinatu.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N96; N105; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N204; N210 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.
85 10-0147 |Nicorette Icemint 2  [Nicotinum 2mg McNeil AB, [10-0147/IA/008 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated PVH/PVDH/ |Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N12; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 2 mg N24; N30; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N48; N9O;
N96; N105;
N204; N210
86 10-0148 |Nicorette Icemint 4  [Nicotinum 4 mg McNeil AB, [10-0148/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg medicated PVH/PVDH/ |Zviedrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chewing gum, Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Medicated chewing N12; N15; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
gum, 4 mg N24; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
N48; N90; rezinatu.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N96; N105; atbilstibas sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai
N204; N210 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu nikotina
rezinatu.

37




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
87 10-0148 |Nicorette Icemint 4  [Nicotinum 4 mg McNeil AB, [10-0148/IA/009 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg medicated PVH/PVDH/ |Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, Al blisteris kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N12; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 4 mg N24; N30; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N48; N90;
N96; N105;
N204; N210
88 07-0133 [Nicorette invisipatch [Nicotinum 10 mg/16 h  |McNeil AB, |07-0133/1A/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
10 mg/16 h Laminétas Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
transdermal patch, pléves pacina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Transdermal patch, N7 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
10 mg/16 h Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
89 07-0134 [Nicorette invisipatch [Nicotinum 15mg/16 h  |McNeil AB, |07-0134/1A/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma
15 mg/16 h Laminétas Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
transdermal patch, pléves pacina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Transdermal patch, N7 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
15 mg/16 h Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
90 07-0135 |[Nicorette invisipatch [Nicotinum 25mg/16 h  [McNeil AB, [07-0135/IA/006 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
25 mg/16 h Laminétas Zviedrija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
transdermal patch, pléves pacina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Transdermal patch, N7 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
25 mg/16 h Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
91 02-0131 [Imodium Instant 2 mg [Loperamidi 2mg Al/Al  |McNeil 02-0131/1A/006 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, |hydro- blisteris N10; [Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Orodispersible chloridum N6 Limited c/o kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 2 mg Johnson & un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Johnson Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Limited,
Lielbritanija
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92 02-0131 [Imodium Instant 2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al - [McNeil 02-0131/1B/005 (IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, |hydro- blisteris N10; [Products izmainas.. Zalu apraksta precizéta informacija par
Orodispersible chloridum N6 Limited c/o blakusparadibu biezumu, blakusparadibas sakartotas tabulas
tablets, 2 mg Johnson & veida. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Johnson
Limited,
Lielbritanija
93 11-0137 |Reactin 10 mg Cetirizini 10 mg McNeil UK/H/3765/001 |IB B.II.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
capsules, soft, dihydro- PVDH/PE/P |Products /1B/014 specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Capsules, soft, 10 mg |chloridum VH/AI Limited c/o izmainas
blisteris N7 |Johnson &
Johnson
Limited,
Lielbritanija
94 98-0624 |Actifed 30 mg/1.25 |[Triprolidini 100 ml Stikla |McNeil 98-0624/1A/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 ml syrup, hydro- pudelite Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Syrup, 30 mg/1.25  |chloridum, (dzintar- Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/5 ml Pseudo- krasas) N1  |Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
ephedrini hydro Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum
95 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg [ Triprolidini 60 mg/2,5 mg |McNeil 98-0623/1A/005 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 60  |hydro- PVH/PVDH/ |Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/2,5 mg chloridum, Al blisteris  |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Pseudo- N12; N24 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
ephedrini hydro Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum
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96 98-0625 [Actifed Expectorant [Triprolidini 200 ml Stikla [McNeil 98-0625/1A/004 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg/30 mg/1,25 |hydro- pudele N1;  [Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/5 ml syrup, chloridum, 100 ml Stikla |Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Syrup, 100 mg/30 Pseudo- pudele N1 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/1,25 mg/5 ml ephedrini hydro- Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum,
Guaifenesinum
97 97-0086 [Bengay Greaseless  [Methylis 50 g Tubipa |McNEeil 97-0086/1A/004 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cream, Cream, 150  |salicylas, N1 Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/100 mg/g Mentholum Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
98 00-0249 |Calgel 3.3 mg/g + 1 [Cetylpyridinii (10 g McNeil 00-0249/1A/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/g gingival gel, chloridum, Aluminija Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
Gingival gel, 3.3 mg/g|Lidocaini hydro{tabina N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
+ 1 mg/g chloridum Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
99 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum  [200 mg/200 |McNeil 94-0314/1A/004 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oromucosal solution, ml Stikla Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oromucosal solution, pudele N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
100 |94-0313 |Hexoral Spray 2 Hexetidinum |80 mg/40 ml |McNeil 94-0313/1A/004 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nebuliser Aluminija Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
solution , Nebuliser balons N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 2 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

40




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101  |98-0597 |Hexoraletten N 5 Chlorhexidini |5 mg/1,5 mg |McNeil 98-0597/1A/009 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/1.5 mg lozenges, |[dihydro- PVH/PVDH/ |Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Lozenges, 5 mg/1.5 [chloridum, Al blisteris  |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg Benzocainum |N20 Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
102  |00-1274 {Imodium 2 mg hard  [Loperamidi 2 mg Blisteris [McNeil 00-1274/1A/007 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules N20, Hard  |hydro- N20 Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, 2 mg chloridum Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
103  |00-1274 {Imodium 2 mg hard  [Loperamidi 2 mg Blisteris [McNeil 00-1274/1B/006 (IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules N20, Hard  |hydro- N20 Products izmainas.. Zalu apraksta precizéta informacija par
capsules, 2 mg chloridum Limited, blakusparadibu biezumu, blakusparadibas sakartotas tabulas
Lielbritanija veida. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
104  |98-0799 |Imodium 2 mg hard |Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil 98-0799/1A/007 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules N6, Hard hydro- N6 Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
capsules, 2 mg chloridum Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
105 |98-0799 |Imodium 2 mg hard |Loperamidi 2 mg Blisteris |McNeil 98-0799/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules N6, Hard  |hydro- N6 Products izmainas.. Zalu apraksta precizéta informacija par
capsules, 2 mg chloridum Limited, blakusparadibu biezumu, blakusparadibas sakartotas tabulas
Lielbritanija veida. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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106  |96-0554 |Nizoral 20 mg/g Ketoconaz- 1,2 9g/60 ml |McNeil 96-0554/1A/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
shampoo, Shampoo, [olum ABPE Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
20 mg/g pudelite N1; 2|Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
9/100 ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
ABPE Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pudelite N1
107  |[99-0006 [Olynth 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml |McNeil 99-0006/1A/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Nasal |hydro- Stikla pudelite|Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 1 chloridum N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
108  |06-0022 [Olynth HA 0.5 mg/ml [ Xylometazolini |5 mg/10 ml  |McNeil 06-0022/1A/009 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal spray without  |hydro- ABPE flakons|Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
preservatives, chloridum N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, Nasal spray, Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution, 0.5 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
109 |00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum  [1200 mg/60 |McNeil 00-0479/1A/004 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cutaneous solution, ml ABPE Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, pudele N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
20 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
110 |00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum  [3000 mg/60 |McNeil 00-0480/1A/004 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
cutaneous solution , ml ABPE Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Cutaneous solution, pudele N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
50 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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111 [97-0085 [Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml |McNeil 97-0085/1A/004 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml eye drops, hydro- ZBPE Products ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Eye drops, |chloridum pudelite N1  |Limited, kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0,5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
112 [96-0515 [Amitriptylinum Meda [Amitriptylini |25 mg Meda Pharma |96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
25 mg coated tablets, |hydro- PVH/AI SIA, Latvija  |0515/IA/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Coated tablets, 25 mg |chloridum blisteris N60 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohlorids.; IA B.IIl.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 amitriptilina hidrohlorids.
113 |00-0145 |Arthryl 1,5 g powder |Glucosamini  |1500 mg Meda Pharma [00-0145/IA/004 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
for oral solution, sulfas Papira/Al/PE |SIA, Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Powder for oral pacina N20; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

solution, 1500 mg

N30

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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114

00-0145

Arthryl 1,5 g powder
for oral solution,
Powder for oral
solution, 1500 mg

Glucosamini
sulfas

1500 mg
Papira/Al/PE
pacina N20;
N30

Meda Pharma
SIA, Latvija

00-0145/11/003

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas:
bezmiegs, hipersensivitate, sirds aritmijas, piesarkums, dzelte,
paaugstinati aknu enzimu raditaji, paaugstinats glikozes
Itmenis asinis, paaugstinats asinsspiediens, starptautiska
standartizéta koeficienta svarstibas. Papildinats apak§punkts
5.1. Farmakokingtiskas 1pasibas, 5.2. apakS§punkta
Farmakodinamiskas 1pasibas pievienota informacijas par
Tpasam pacientu grupam, 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par jauniem preklinisko petijumu datiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti

115

09-0457

Arthryl 750 mg film-
coated tablets, Film
coated tablets, 750
mg

Glucosamini
sulfas

750 mg
Polietiléna
pudele N60;
N180

Meda Pharma
SIA, Latvija

09-0457/1A/005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
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116  |09-0457 |Arthryl 750 mg film- |Glucosamini  |750 mg Meda Pharma [09-0457/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film |sulfas Polietiléna SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 750 pudele N60; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N180 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

drosuma pamatdatiem. Pievienotas blakusparadibas:
bezmiegs, hipersensivitate, sirds aritmijas, piesarkums, dzelte,
paaugstinati aknu enzimu raditaji, paaugstinats glikozes
Itmenis asinis, paaugstinats asinsspiediens, starptautiska
standartizéta koeficienta svarstibas. Papildinats apak§punkts
5.1. Farmakologiskas pasibas, 5.2. apakSpunkta
Farmakodinamiskas 1pasibas pievienota informacijas par
Tpasam pacientu grupam, 5.3. apakSpunkta pievienota
informacija par jauniem preklinisko petijumu datiem. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

117  |13-0215 |Metex 10 mg solution |Methotrex- 10 mg/0,2 ml |Medac SE/H/0643/003/|1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for injection in pre-  |atum Pildspalvveid |Gesellschaft  [IA/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
filled pen, Solution a pilndlirce  |fiir klinische iepakoSanas vieta.
for injection in pre- N1; N2; N4; |Spezial-
filled pen, 10 mg/0,20 N5; N6; N10; |praparate
ml N11; N12; |mbH, Vacija

N14; N15;
N24

118 |13-0216 |Metex 12,5 mg Methotrex- 12,5 mg/0,25 |Medac SE/H/0643/004/|1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
solution for injection [atum ml Gesellschaft  [IA/020/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
in pre-filled pen, Pildspalvveid |fiir klinische iepakosanas vieta.

Solution for injection a pilnslirce  [Spezial-
in pre-filled pen, 12,5 N1; N2; N4; |préparate
mg/0,25 ml N5; N6; N10; |mbH, Vacija
N11; N12;
N14; N15;
N24
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119  [13-0217 [Metex 15 mg solution [ Methotrex- 15 mg/0,3 ml |Medac SE/H/0643/005/ [IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for injection in pre-  |atum Pildspalvveid |Gesellschaft  |IA/020/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
filled pen, Solution a pilnslirce  |fiir klinische iepakoSanas vieta.
for injection in pre- N1; N2; N4; |Spezial-
filled pen, 15 mg/0,30 N5; N6; N10; [préparate
ml N11; N12; |mbH, Vacija
N14; N15;
N24
120 |13-0218 |Metex 17,5 mg Methotrex- 17,5 mg/0,35 |Medac SE/H/0643/006/ |TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
solution for injection |atum ml Gesellschaft  |1A/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
in pre-filled pen, Pildspalvveid |fiir klinische iepakoSanas vieta.
Solution for injection a pilnslirce  [Spezial-
in pre-filled pen, 17,5 N1; N2; N4; [prédparate
mg/0,35 ml N5; N6; N10; |mbH, Vacija
N11; N12;
N14; N15;
N24
121 |13-0219 |Metex 20 mg solution |Methotrex- 20 mg/0,4 ml |Medac SE/H/0643/007/|1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for injection in pre-  |atum Pildspalvveid |Gesellschaft  [IA/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
filled pen, Solution a pilndlirce  |fiir klinische iepakoSanas vieta.
for injection in pre- N1; N2; N4; |Spezial-
filled pen, 20 mg/0,40 N5; N6; N10; |praparate
ml N11; N12; |mbH, Vacija
N14; N15;
N24
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122 [13-0220 [Metex 22,5 mg Methotrex- 22,5 mg/0,45 [Medac SE/H/0643/008/ [IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
solution for injection |atum ml Gesellschaft  |1A/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
in pre-filled pen, Pildspalvveid |fiir klinische iepakoSanas vieta.
Solution for injection a pilnslirce  [Spezial-
in pre-filled pen, 22,5 N1; N2; N4; [préparate
mg/0,45 ml N5; N6; N10; |mbH, Vacija
N11; N12;
N14; N15;
N24
123 |13-0221 |Metex 25 mg solution |Methotrex- 25 mg/0,5 ml |Medac SE/H/0643/009/|TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for injection in pre-  |atum Pildspalvveid |Gesellschaft  |1A/020/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
filled pen, Solution a pilnslirce  |fiir klinische iepakoSanas vieta.
for injection in pre- N1; N2; N4; |Spezial-
filled pen, 25 mg/0,50 N5; N6; N10; |praparate
ml N11; N12; |mbH, Vacija
N14; N15;
N24
124 |13-0222 |Metex 27,5 mg Methotrex- 27,5 mg/0,55 |Medac SE/H/0643/010/|TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
solution for injection |atum ml Gesellschaft  |1A/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
in pre-filled pen, Pildspalvveid |fiir klinische iepakoSanas vieta.
Solution for injection a pilndlirce  |Spezial-
in pre-filled pen, 27,5 N1; N2; N4; |praparate
mg/0,55 ml N5; N6; N10; |mbH, Vacija
N11; N12;
N14; N15;
N24
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125  |13-0223 [Metex 30 mg solution [ Methotrex- 30 mg/0,6 ml [Medac SE/H/0643/011/IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
for injection in pre-  |atum Pildspalvveid |Gesellschaft  |IA/020/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
filled pen, Solution a pilnslirce  |fiir klinische iepakoSanas vieta.
for injection in pre- N1; N2; N4; |Spezial-
filled pen, 30 mg/0,60 N5; N6; N10; |praparate
ml N11; N12; |mbH, Vacija
N14; N15;
N24
126 |13-0214 |Metex 7,5 mg Methotrex- 7,5mg/0,15 [Medac SE/H/0643/002/|TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
solution for injection |atum ml Gesellschaft  |1A/020/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
in pre-filled pen, Pildspalvveid |fiir klinische iepakoSanas vieta.
Solution for injection a pilnslirce  [Spezial-
in pre-filled pen, 7,5 N1; N2; N4; [prédparate
mg/0,15 ml N5; N6; N10; |mbH, Vacija
N11; N12;
N14; N15;
N24
127  |10-0437 |Vanatex 160 mg film-|Valsartanum |160 mg Medana CZ/H/0617/002 [TA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Pharma SA, |/IA/009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 160 Al blisteris  |Polija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
128  [10-0438 [Vanatex 80 mg film- [Valsartanum |80 mg Medana CZ/H/0617/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Pharma SA, |/IA/009 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 80 mg Al blisteris  |Polija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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129  |06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum 2500 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/001/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Xa/0.2 ml solution for|natricum 1U/0,2 ml International  [1A/033/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna
syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
injection in a pre- N10; N30; S.A, primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
filled syringe, 2500 N100; N6 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
IU anti-Xa/0.2 ml pievienosana gatava produkta primara iepakojuma

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)

130 |06-0036 |Zibor 2500 IU anti- |Bemiparinum 2500 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/001/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Xa/0.2 ml solution for|natricum 1U/0,2 ml International  [1A/032/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna
syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
injection in a pre- N10; N30; |S.A., primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
filled syringe, 2500 N100; N6 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0.2 mi

pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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131  |06-0285 |Zibor 25000 1U anti- |Bemiparinum 10000 anti- |Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum Xa 1U/0,4 ml |International |1A/032/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; S.A, primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 10000 N100 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,4 ml pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

132 06-0285 |Zibor 25000 IU anti- [Bemiparinum [10000 anti- |Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum Xa 1U/0,4 ml |International |IA/033/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; |S.A., primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 10000 N100 Luksemburga metodi ; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,4 mi

pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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133 |06-0283 |Zibor 25000 1U anti- |Bemiparinum 5000 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum 1U/0,2 ml International  [1A/032/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; S.A, primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 5000 N100 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,2 ml pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

134  |06-0283 |Zibor 25000 1U anti- |Bemiparinum 5000 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum 1U/0,2 ml International  [1A/033/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; |S.A., primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 5000 N100 Luksemburga metodi ; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,2 mi

pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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135 |06-0284 |Zibor 25000 1U anti- |Bemiparinum 7500 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum 1U/0,3 ml International  [1A/032/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; S.A, primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 7500 N100 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,3 ml pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

136 06-0284 |Zibor 25000 IU anti- [Bemiparinum |[7500 anti-Xa |[Menarini ES/H/0106/003/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/ml solution for natricum 1U/0,3 ml International  [1A/033/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; |S.A., primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 7500 N100 Luksemburga metodi ; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,3 mi

pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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137  |06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum |3500 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/002/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/0,2 ml solution for|natricum 1U/0,2 ml International  [1A/032/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; S.A, primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 3500 N100; N6 Luksemburga metodi ; TA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,2 ml pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

138  |06-0037 |Zibor 3500 IU anti- |Bemiparinum |3500 anti-Xa |Menarini ES/H/0106/002/ [TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

Xa/0,2 ml solution for|natricum 1U/0,2 ml International  [1A/033/G Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

injection in pre-filled Stikla Operations attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna

syringe, Solution for pilnslirce N2; |Luxembourg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta

injection in a pre- N10; N30; |S.A., primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

filled syringe, 3500 N100; N6 Luksemburga metodi ; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

IU anti-Xa/0,2 mi

pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)
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139 |04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum |10 mg ABPE |Mepha Lda., |04- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; [Portugale 0341/1A/020/G |sertifikata iesnieg8ana par
capsules, hard, Gastro N28; 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, Al/Al blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
hard, 10 mg N14; N28 jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelata

sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b4
Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam
vai paligvielai. Sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati). ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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140  |14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum |20 mg ABPE |Mepha Lda., |14- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; [Portugale 0022/1A/012/G |sertifikata iesnieg8ana par
capsules, hard, Gastro 20 mg Al/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, blisteris N14 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
hard, 20 mg jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelata

sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b4
Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam
vai paligvielai. Sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati). ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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141  |96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum |20 mg Al/Al |Mepha Lda., |96- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; [Portugale 0146/1A/019/G |sertifikata iesnieg8ana par
capsules, hard, Gastro N28; N56; 20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, mg ABPE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
hard, 20 mg pudele N7; jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
N28; N56 sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.IIl.1.b4

Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikats aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam
vai paligvielai. Sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu
materialu ir vairaki sertifikati). ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.
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142 |04-0342 (Gasec Gastrocaps 40 [Omeprazolum |40 mg Al/Al |Mepha Lda., |04- IA B.III.1.b4 Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas
mg gastro-resistant blisteris N14; [Portugale 0342/1A/019/G |atbilstibas sertifikata iesniegSana:Eiropas Farmakopejas TSE
capsules, hard, Gastro N28; 40 mg atbilstibas sertifikats aktivai
resistant capsules, ABPE pudele vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai.
hard, 40 mg N14; N28 Sertifikatu svitrosana (ja attieciba uz vienu materialu ir

vairaki sertifikati). ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelata
sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.IIl.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata raZotaja.
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143 |02-0233 [Indatens 2.5 mg Indapamidum {2,5 mg Mepha Lda., |02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, hard, PVH/AI Portugale 0233/IA/005/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Capsules, hard, 2.5 blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
indapamids. ; 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 Zelatis. ; IA
B.II1.1.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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatins. ; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
zelatins.
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144 [99-1029 (Elocon 1 mg/g Mometasoni |20 ml Merck Sharp  |99- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
cutaneous solution,  |furoas Plastmasas |& Dohme 1029/1A/012/G [starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Cutaneous solution, 1 pudele N1 B.V., vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
mg/g Niderlande kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta raZotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznéemuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg
39, 2031 BN, Haarlem, Niderlande. ; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai import&taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas gatava
produkta razotaja nosaukums.
145 |05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum 0,5ml/deva |Merck Sharp |IT/H/0114/001/ |[TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solvent for suspension |varicellae Stikla flakons |& Dohme IA/085/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection, Powder |vivum N1; N10 Latvija SIA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
and solvent for Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
suspension for Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection
146  |10-0501 [Femoston conti 0.5 [Estradiolum, [0,5mg/2,5 |Mylan NL/H/2280/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/2.5 mg film- Dydrogest- mg PVH/AI [Healthcare /1A/017 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
coated tablets, Film- |eronum blisteris N28; |GmbH, Vacija nosaukuma maina Francija. Bija: Abbott Products SAS, 42
coated tablets, 0.5 N84; N280 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes, Francija; biis: Mylan
mg/2.5 mg (10 x 28) Medical SAS, 42 Rue Rouget de Lisle, 92150 Suresnes,

Francija;
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147  |14-0046 |Breso 50 Mometasoni 50 mcg/dose |Norameda DK/H/2338/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele JUAB, Lietuva [/1A/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
nasal spray, N60; N120; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, Nasal N140 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
spray, suspension, 50 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
ug/actuation

148  |98-0742 |Foradil Aerolizer 12 |Formoteroli 12 ug AVAIL |Novartis 98- IB B.Ib.1.d Nebutiska aktivas vielas,
micrograms inhalation|fumaras blisteris N60 |Finland Oy,  |0742/IB/006/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
powder, hard dihydricus (60 kapsulas |Somija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,

capsules, Inhalation
powder, hard capsule,

12 pg

unl
inhalators)
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novecojusa parametra svitrosana) . Grupa ieklautas izmainas.
Nebitiska aktivas vielas formoterola fumarata dihidrata
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana.; IB B.I.b.1.d Nebdtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) . Nebitiska aktivas vielas
formoterola fumarata dihidrata specifikacijas parametra
svitroSana.; 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 ieklautas izmainas. Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas formoterola
fumarata dihidrata starpprodukta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas formoterola fumarata dihidrata
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razosanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas akttvas
vielas formoterola fumarata dihidrata starpprodukta testa
procedira.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
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uznemuma vai 1zejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
formoterola fumarata dihidrata razotajs .; [A B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas aktivas
vielas formoterola fumarata dihidrata testa procediira.; [A B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas formoterola
fumarata dihidrata starpprodukta testa procediira.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
aktivas vielas formoterola fumarata dihidrata testa procediira.; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razosanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Nelielas

149 |05-0410 |Activelle 1 mg/0.5 mg|Estradiolum, |1 mg/0,5 mg |Novo Nordisk |SE/H/0150/001/|TA Izmainas lictosanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav

film-coated tablets, |Norethisteroni |Kalendarveid |A/S, Danija P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Atbilsto$i izmainam

Film-coated tablets, 1 |acetas a iepakojums Eiropas atsauces lietosanas instrukcija (EU Core Package

mg/0.5 mg N28 (1 x 28); Leaftet) pievienota informacija, kas aicina sievietes iesaistities
N84 (3 x 28) kriits véza skrininga/mammografijas programmas, kad tas tiek

piedavatas un informét veselibas apriipes specialistu, kurs veic
rentgena izmeklgjumu, par HAT lietoSanu. Izmainas skar tikai
lietoSanas instrukciju.

150 |05-0049 |Octanate 1000 IU Factor VIII 1000 IU/10  |Octapharma  [SE/H/1070/002/|IB B.IL.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
powder and solvent  [coagulationis [ml Flakons  [(IP) Limited, [IB/032 pievieno$ana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
for solution for humanus N1 Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava
injection, Powder and produkta vizualas inspekcijas veik$anas vieta.; IB B.ILb.1.z
solvent for solution Gatava produkta razotnes aizstaSana vai pievienoSana
for injection, 100 attieciba uz visu razosanas procesu vai ta posmu. Citas
1U/ml izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta vizualas

inspekcijas veikSanas vieta.
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151  |15-0022 |Octanate 1000 1U/5 |Factor VIII 1000 SV/5 ml|Octapharma  [SE/H/1070/004/|IB B.II.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
ml powder and coagulationis  |Stikla (IP) Limited, |IB/032 pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
solvent for solution  |humanus flakons, stikla |Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava
for injection, Powder flakons, produkta vizualas inspekcijas veik$anas vieta.; IB B.ILb.1.z
and solvent for Slirce, Gatava produkta razotnes aizstaSana vai pievieno$ana
solution for injection, parvades attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas
200 1U/ml komplekts, izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta vizualas
infuzijas inspekcijas veikSanas vieta.
komplekts, 2
spirta salvetes
N1
152  |05-0047 |Octanate 250 IU Factor VIII 250 IU/5 ml  |Octapharma  |SE/H/1070/001/|1IB B.I1.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
powder and solvent  [coagulationis [Flakons N1  [(IP) Limited, [IB/032 pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
for solution for humanus Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava
injection , Powder and produkta vizualas inspekcijas veik$anas vieta.; IB B.ILb.1.z
solvent for solution Gatava produkta razotnes aizstaSana vai pievieno$ana
for injection, 50 attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas
1U/ml izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta vizualas
inspekcijas veikSanas vieta.
153  |05-0048 |Octanate 500 IU Factor VIII 500 IU/10 ml |Octapharma  |SE/H/1070/001/|1B B.I.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
powder and solvent  [coagulationis [Flakons N1  [(IP) Limited, [IB/032 pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
for solution for humanus Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava

injection , Powder and
solvent for solution
for injection, 50
1U/ml

produkta vizualas inspekcijas veikSanas vieta.; IB B.IL.b.1.z
Gatava produkta raZotnes aizstasana vai pievienoSana
attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta posmu. Citas
izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta vizualas
inspekcijas veikSanas vieta.
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154  |15-0021 |Octanate 500 1U/5 ml |Factor VIII 500 SV/5 ml |Octapharma  |SE/H/1070/003/|1B B.II.b.1.z Gatava produkta raZotnes aizstasana vai
powder and solvent  [coagulationis |Stikla (IP) Limited, |IB/032 pievienoSana attieciba uz visu razoSanas procesu vai ta
for solution for humanus flakons, stikla |Lielbritanija posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava
injection, Powder and flakons, produkta vizualas inspekcijas veik$anas vieta.; IB B.ILb.1.z
solvent for solution Slirce, Gatava produkta razotnes aizstaSana vai pievienoSana
for injection, 100 parvades attieciba uz visu razo$anas procesu vai ta posmu. Citas
1U/ml komplekts, izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava produkta vizualas
infuzijas inspekcijas veikSanas vieta.
komplekts, 2
spirta salvetes
N1
155 |00-0518 |Divina tablets, Medroxyproges (1 UD Orion 00-0518/1A/003 |IA B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
Tablets teroni acetas, |PVH/PVDH/ [Corporation, 2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru
Estradioli Al blisteris  |Somija aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai
valeras N21 EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi.
156  |14-0047 |Orindille 0,02 mg/3 |Ethinylestrad- ]0,02 mg/3 mg|Orivas UAB, |NL/H/2888/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |Lietuva /1B/004/G nosaukuma maina Polija. Bija: Modolew; biis: Axia.; TA
tablets, Film-coated |Drospirenonum |Al blisteris B.ILb.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, 0,02 mg/3 mg N21; N42 razotaja aizsta$ana vai pievienoSana bez s@rijas
(2x21); N63 parbaudes/test€sanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

(3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

atbildigais razotajs (tikai Polija): Adamed Sp. z.0.0., 149
Pienkow, 05-152, Czosnow, Polija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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157  |14-0047 |Orindille 0,02 mg/3  |Ethinylestrad- ]0,02 mg/3 mg |Orivas UAB, |NL/H/2888/001 IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |Lietuva /1B/002/G apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
tablets, Film-coated |Drospirenonum |Al blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
tablets, 0,02 mg/3 mg N21; N42 palielinats s€rijas apjoms.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava
(2x21); N63 produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
(3x21); N126 starpprodukta razosanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
(6x21); N273 izmainas.
(13x21)
158 |14-0048 |Orindille 0.03 mg/3 |Ethinylestrad- ]0,03 mg/3 mg|Orivas UAB, |NL/H/2888/002 [TA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |Lietuva /1B/002/G produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated |Drospirenonum |Al blisteris izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.b.4.a Gatava
tablets, 0.03 mg/3 mg N21; N42 produkta s@rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
(2x21); N63 palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
(3x21); N126 apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
(6x21); N273
(13x21)
159  |14-0048 |Orindille 0.03 mg/3  |Ethinylestrad- ]0,03 mg/3 mg |Orivas UAB, |NL/H/2888/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |Lietuva //1B/004/G nosaukuma maina Polija. Bija: Baradly; bis: Axia Forte.; IA
tablets, Film-coated |Drospirenonum |Al blisteris B.IL.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, 0.03 mg/3 mg N21; N42 razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
(2x21); N63 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

(3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

atbildigais razotajs (tikai Polija): Adamed Sp. z.0.0., 149
Pienkow, 05-152, Czosnow, Polija.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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160  [99-1042 |Medrol 4 mg tablets, |Methylpredniso |4 mg Stikla |Pfizer Europe |[99- IB B.I.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas
Tablets, 4 mg lonum pudelite MA EEIG, 1042/1B/007/G |vai pievienosana, tostarp produktu markesana izmantotas
(dzintarkrasas | Lielbritanija krasvielas aizstaSana vai pievienosana ; [A B.Il.a.3.bl Izmainas
) N30; N100; gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
4 mg PVH/AI kvantitativa sa.sta"wa nelielas korekcijas.saistiibﬁ ar paligvielam ; IB
blisteris N30: B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
' razosana izmantota starpprodukta razosanas procesa izmainas ; IA
N100 B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piemé&ram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; [A B.Il.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; |1A
B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai ; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa ierobeZojumu
noteiksana ; [A B.II.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai
nodro$inatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam. ; IA B.I1.d.2.z Izmainas
gatava produkta testa procediird. Citas izmainas
161  |00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum |12 mg/1l ml |Pfizer Health |00-0136/1B/009 |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
powder and solvent Stikla AB, Zviedrija procesa
for solution for kartridzs N1;
injection, Powder and N5; 12 mg/1
solvent for solution ml Stikla
for injection, 12 mg kartridzs
pildspalvveida
pilnslircé N1;

N5
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162  |99-1014 (Genotropin 5.3 mg  [Somatropinum |5,3 mg/1 ml |Pfizer Health |99-1014/1B/009 |IB B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas razoSanas
powder and solvent Stikla AB, Zviedrija procesa
for solution for kartridzs
injection, Powder and pildspalvveida
solvent for solution pilnslircé N1;
for injection, 5.3 mg N5; 5,3 mg/1
ml Stikla
kartridzs N1;
N5
163  |08-0313 [Indapen SR 1.5 mg [Indapamidum |1,5 mg Pharmaceutical [ DE/H/1034/001 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
prolonged-release PVH/PVDH/ |Works /1B/009 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
tablets, Prolonged Al blisteris Polpharma SA,
release film-coated N28; N56; Polija
tablets, 1.5 mg N30; N60
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164

13-0237

Zendractin 4 mg/100
ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 4 mg/100 ml

Acidum
zoledronicum

4 mg/100 ml
Stikla flakons
N1; N4; N5

PharmaSwiss
Ceska
Republika
s.r.0., Cehija

NL/H/2767/001
/1B/006/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Zometa. Papildinats bridinajums par hipokalcieémijas risku,
pievienots noradijums sievietem fertila vecuma izvairities no
gritniecibas, mijiedarbiba ar kalcitoninu un cilpas diurétikiem,
blakusparadibas korigétas atbilstosi MedDRA terminologijai
un sakartotas atbilstosi jaunakajiem drosuma datiem. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvékiem paredzeto zalu markejuma, zalu apraksta vai
lictoSanas instrukcija, istenojot 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 p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras EMEA/H/PSUSA/3149/201408)
atsauces zalem Zometa. leklauts bridinajums par Zokla
osteonekrozes risku un ta mazinasanas pasakumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

165

98-0451

Monosan 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Isosorbidi
mononitras

20 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N50; N500

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

98-0451/1A/004

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 izosorbida
mononitrats.
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166  |98-0452 |Monosan 40 mg Isosorbidi 40 mg PRO.MED.CS [98-0452/1A/004 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 40  |mononitras PVH/AI Praha a.s., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg blisteris N30; |Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N500 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izosorbida
mononitrats.
167 |12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |10 mg Ranbaxy UK |UK/H/6047/001 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
10 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /11/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija
tablets, 10 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
168 |12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |20 mg Ranbaxy UK |UK/H/6047/002 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
20 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /11/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija
tablets, 20 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84: N9O;
N98; N100
169 |12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |40 mg Ranbaxy UK |UK/H/6047/003 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
40 mg film-coated OPAJAI/PVH (Ltd., /11/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija
tablets, 40 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
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170  |12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |80 mg Ranbaxy UK |UK/H/6047/004 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
80 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /11/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija
tablets, 80 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
171 |12-0241 |Latanoprost/Timolol |Latanoprostum,|2,5 ml ZBPE |Ranbaxy UK |DE/H/3022/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Ranbaxy 50 Timololum pudelite N1; |Ltd., /1A/007 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms/5 mg/ml N3; N6 Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
eye drops, solution, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Eye drops, solution, Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
50 ug/5 mg/ml
172 |09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 |Tert-butylamini|2 mg/0,625 |Ratiopharm PT/H/0176/001/(IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, |mg GmbH, Vacija |1B/027 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvérté$anas
mg/0,625 mg Indapamidum |PAJAI/PVH// procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
Al blisteris darbibas joma.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
N14; N20; Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértéSanas
N28; N30; procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
N50; N56; angiotensina sistemu ietekmé&josam zalém. Ieklauta
N60; N9O; kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu
N100; N500 saturo$am zalém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura

diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petjumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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173 |09-0016 (Perindap 4 mg/1,25 |Tert-butylamini|4 mg/1,25 mg |Ratiopharm PT/H/0176/002/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 4 [perindoprilum, [PA/AI/PVH// {GmbH, Vacija |IB/027 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
mg/1,25 mg Indapamidum | Al blisteris procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
N14; N20; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N28; N30; Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
N50; N56; procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
N60; N90; angiotenstna sisteému ietekmejosam zalem. Ieklauta
N100; N500 kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
174  |00-0936 |Konakion MM Phytomenad- |2 mg/0,2 ml [Roche Latvija |00- IA B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
paediatric 2 mg/0.2  [ionum Stikla ampula |SIA, Latvija  |0936/IB/009/G [svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IA
ml oral solution or N5; N1; N10 B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa

solution for injection,
Oral solution or
solution for injection,
2 mg/0.2 ml

procediira ; IA B.Il.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
paligvielas testa procediira ; IA B.1l.c.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja paligvielas testa procedura ; IA B.Il.c.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira ;
IA B.IL.c.2.b Paligvielas testa proceduras svitrosana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira. ; IA B.Il.c.2.b
Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata
alternativa testa procediira. ; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IA B.Il.c.2.b
Paligvielas testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata
alternativa testa procedira.
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175 |96-0643 |Madopar 200 mg/50 |Levodopum, 200 mg Roche Latvija [96- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
mg tablets, Tablets, [Benserazidum |[Blisteris SIA, Latvija |0643/IB/014/G |vai pievienoSana. Grupa icklautas izmainas. Tiek pievienota
200 mg/50 mg N100 serijas parbaudes vieta.; IB B.1l.a.2.b Zalu formas vai izméru

izmainas: zarnas skistosas, parveidotas vai ilgstoSas darbibas
zalu formas un dalamas tabletes, kuras paredzetas daliSanai
vienadas devas ; [A B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai
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176  |06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz |Ciprofloxac- |500 mg PP/Al|Sandoz d.d., |NL/H/0305/002 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
500 mg film-coated |inum blisteris N10; [Slovénija /1B/033 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N3; N6; N12; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 500 mg N16; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N50 (10x5); 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N100; N30; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N120; N160; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
N1; N8; 500 (NO/H/PSUR/0010/002) ciprofloksactnam/Ciprobay. Zalu
mg PVH/AI apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta noradits, ka vienlaiciga
blisteris N3; ciprofloksacina lictoSana var paaugstinat agomelatina un
N6; N10; zolpidéma koncentraciju asinis. 4.8. papildinats ar
N12; N16; blakusparadibam: manija, hipomanija, ar antibiotisko Iidzeklu
N20; N50 lictoSanu saistits pseidomembranozais kolits, DRESS. Zalu
(10x5); apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
N100; N30;
N120; N160;
N1; N8
177  |10-0041 |Adacel suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla [Sanofi Pasteur [DE/H/1933/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
injection, Suspension [diphtheriae, flakons N1; |S.A., Francija [/IA/035 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

for injection

tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

N10

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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178

97-0411

Stamaril powder and
solvent for suspension
for injection in pre-
filled syringe, Powder
and solvent for
suspension for
injection,

Vaccinum
febris flavae
vivum

0,5 ml/deva
Stikla flakons
un pilnslirce
ar 1 adatu
N10; N1; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N10;
N1; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml/deva
Stikla flakons
un pilnslirce
N10; N1

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

DE/H/0476/001

/IA/030

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

179

07-0162

Vaxigrip suspension
for injection in pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0.5 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum ex
virorum
fragmentis
praeparatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1;
N10; N20;
N50; 0,5 ml
Stikla
pilnslirce ar 1
adatu N1;
N10; N20;
N50

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

FR/H/0121/001/
IA/088

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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180  |95-0284 |Verorab powder and |Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur |95-0284/1A/016 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder pilnslirce N1; neietekmé gatava produkta IpasSibas. Tiek atjaunota plazmas
and solvent for 1 U Stikla pamatlieta.
suspension for flakons un
injection ampula N5
181  |95-0284 |Verorab powder and |Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur |95- IT B.I.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija |0284/11/014/G |izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai
for injection, Powder pilnslirce N1; kvantitativa sastava izmainas ; [A B.I.d.1.al Aktivas vielas
and solvent for 1 U Stikla atkartota testa perioda/uzglabasanas laika saisinasana (ja
suspension for flakons un apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
injection ampula N5 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa
182  |96-0282 |Oftan Timolol 2.5 Timololum 12,5 mg/5 ml |Santen Oy, 96-0282/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml eye drops, Plastikata Somija izmainas.. Papildinata droSuma informacija: 4.8. apak$punkta
solution, Eye drops, pudelite N1 papildinatas blakusparadibas ar retiem radzenes kalcifikacijas
solution, 2.5 mg/ml gadijumiem pacientiem ar radzenes bojajumiem. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija sakanoti.
183  |96-0283 [Oftan Timolol 5 Timololum 5mi Santen Oy, 96-0283/IB/003 (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml eye drops, Plastikata Somija izmainas.. Papildinata droSuma informacija: 4.8. apakSpunkta
solution, Eye drops, pudelite N1 papildinatas blakusparadibas ar retiem radzenes kalcifikacijas

solution, 5 mg/ml

gadijumiem pacientiem ar radzenes bojajumiem. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija sakanoti.
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184  |12-0219 |Furosemide Unifarma |Furosemidum |50 mg/5 ml  |SIA Unifarma, |12-0219/1B/005 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
10 mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
injection or infusion, N5; N25; vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Solution for injection N10; 20 mg/2 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
or infusion, 10 mg/ml ml Stikla atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

ampula N5; 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N25; N10 drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediras (PSUSA/00001491 /201501)
aktiva viela furosemids. Ieklauts bridinajums par hipotensijas
risku, galvenokart gados vecakiem pacientiem, papildinatas
blakusparadibas ar reiboni, gibSanu un samanas zudumu, ko
izraisa simptomatiska hipotensija, akiitu generaliz&tu
eksantematozu pustulozi un reizé€m neatgriezenisku kurlumu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

185 |15-0018 |Helituspan 7 mg/ml  |Hederae helicis {840 mg/120 |Sopharma AD, |LV/H/0120/001 [IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
syrup, Syrup, 7 folii extractum |ml PET Bulgarija /1B/003/G aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
mg/ml siccum pudele aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar

(brtna) N1; atbilstigu testa metodi ; Var RMS Izmainu ekspertize ka

840 mg/120 RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
ml Stikla ; IB B.I.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
pudele testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai

(briina) N1 pievienosana)

186  |15-0018 [Helituspan 7 mg/ml  [Hederae helicis |840 mg/120 |Sopharma AD, |LV/H/0120/001 [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
syrup, Syrup, 7 folii extractum |ml PET Bulgarija /1B/001/G iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.II.d.1.d Nebutiska
mg/ml siccum pudele specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta

(bruna) N1; specifikacijas (piem@ram, novecojusa parametra svitro$ana).
840 mg/120 Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.1.z Gatava produkta

ml Stikla specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
pudele izmainas ; IB B.IL.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana
(bruna) N1 gatavajam produktam p&c atv€rSanas (pamatojoties uz reala

laika datiem)
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187  |04-0249 |Ibudolor 200 mg Ibuprofenum 1200 mg Stada 04- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Coated PVH/AI Arzneimittel  |0249/1A/017/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 200 mg blisteris N10; [AG, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofens.; IA B.IIl.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 ibuproféns.
188 |01-0086 |Loperamide Stirol 2 |Loperamidi 2 mg PVH/AI |Stirolbiofarm |01- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg capsules, hard, hydrochloridum|blisteris N12 |Baltikum SIA, |0086/I1B/003/G |testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
Capsules, hard, 2 mg (1 x 12); N12 [Latvija apstiprinataja gatava produkta procedira. ; IB B.I1.d.z
(2x6) Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas. Iesniegti

gatava produkta analiZzu metozu validacijas dati.; IB B.II.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa
metodi. Grupa ieklautas izmainas. Specifikacijas parametra
pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Gatava produkta testa metodes
atjaunosana. ; IA B.Il.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai
nodro$inatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam.. Grupa
icklautas izmainas. Atjaunoti mikrobiologiskas tiribas
parametri atbilstosi Eiropas farmakopejas prasibam.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklautas
izmainas. Gatava produkta testa metodes pievienoSana.; IB
B.ILb.z Izmainas gatava produkta razoSana. Citas izmainas..
lesniegti gatava produkta razoSanas procesa validacijas dati.
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189

04-0142

Xymelin Menthol 1
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
ABPE pudele
N1

Takeda
Pharma AS,
Igaunija

04-
0142/1B/246/G

IB B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
formas ; IB B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai.
Grupa ieklautas izmainas.

190

08-0358

Amlodipine Teva 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Amlodipinum

10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N14; N15;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N90; N98§;
N100; N112;
N30 (3x10);
N200; N250;
10 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
10 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/1158/002
/1B/020

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Austrija. Bija: Amlodipin Teva 10 mg
Tabletten; biis: Amlodipin ratiopharm 10 mg Tabletten;

77



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

191

08-0358

Amlodipine Teva 10
mg tablets, Tablets,
10 mg

Amlodipinum

10 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N14; N15;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
NO90; N98§;
N100; N112;
N30 (3x10);
N200; N250;
10 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
10 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/1158/002
/1B/018

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
dokumentu kvalitates izvert€sanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

78



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

6

7

8

192

08-0357

Amlodipine Teva 5
mg tablets, Tablets, 5

mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
5mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100;
N112; N300
(10x30); N30
(3x10);
N200; N250;
5 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/1158/001
/1B/020

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Austrija. Bija: Amlodipin Teva 5 mg
Tabletten; biis: Amlodipin ratiopharm 5 mg Tabletten;
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193

08-0357

Amlodipine Teva 5
mg tablets, Tablets, 5
mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
5mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100;
N112; N300
(10x30); N30
(3x10);
N200; N250;
5 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

UK/H/1158/001
/1B/018

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
dokumentu kvalitates izvert€sanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

194

98-0286

Corinfar 10 mg
prolonged release film{
coated tablets ,
Prolonged release film
coated tablets, 10 mg

Nifedipinum

10 mg
PVH/AI
blisteris N30;
10 mg Stikla
pudelite
N100; N50

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

98-
0286/11/011/G

II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.Il.c.2.d Citas
izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.1.a
Paligvielas specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
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195  |98-0287 |Corinfar retard 20 mg |Nifedipinum |20 mg Teva Pharma |98- II B.IL.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
prolonged release film{ PVH/AI B.V., 0287/11/011/G  [paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.c.2.d Citas
coated tablets, blisteris N30; [Niderlande izmainas paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai
Prolonged release film 20 mg Stikla pievienoSana) ; IB B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
coated tablets, 20 mg pudelite N50; procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.Il.c.1.a
N100 Paligvielas specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
196  |08-0287 |Finasteride Teva 5 mg|Finasteridum |5 mg Teva Pharma |FR/H/0347/001/|TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, PVH/PVDH/ |B.V., 1A/020 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Film-coated tablets, 5 Al blisteris  |Niderlande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N14; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N20; N28; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100;
N120; N50
(50x1)
197  |93-0474 |Gastal 450 mg/300  |Aluminii 450 mg/300 |Teva Pharma [93-0474/1A/006 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, [hydroxidum, [mgPVH/AI ([B.V., aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
450 mg/300 mg Magnesii blisteris N60; [Niderlande iepakoSanas vieta.
carbonas, N30
Magnesii
hydroxidum
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198  |00-1095 |Deep Freeze Cold 20 |Racementh- 2000 mg/100 [The 00-1095/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/g gel, Gel, 20 olum g Aluminija [Mentholatum izmainas.. Atjaunota zalu apraksta, lictoSanas instrukcijas un
mg/g tibina N1; Company mark&juma teksta informacija atbilstosi pedgjam

1000 mg/50 g |Limited, apstiprinatajam standartformam (versija 3.1, 06/2015), ka ar1
Aluminija Lielbritanija tiek veiktas izmainas aktivas vielas nosaukuma latmu valoda
tibina N1; no Mentholum racemicum uz Racementholum.

700 mg/35 g

Aluminija

tibina N1

199  |11-0355 |Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml |UAB Bayer, |NL/H/1971/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
spray, solution, Nasal |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
spray, solution, 0.5 N1 maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A, LT-09124 Vilnius,
mg/ml Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto, LT-09238 Volnius,

Lietuva.

200  |11-0355 [Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini [7,5 mg/15 ml |[UAB Bayer, |NL/H/1971/001 |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
spray, solution, Nasal |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/012 atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
spray, solution, 0.5 N1 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
mg/ml atbildigais razotajs Berlimed S.A., C/Francisko Alonso no. 7,

Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares, 28806
Madrid, Spanija.

201  |11-0356 [Afrin Chamomile 0.5 |Oxymetazolini [7,5 mg/15 ml |[UAB Bayer, |NL/H/1971/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray, |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution, Nasal spray, N1 maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A, LT-09124 Vilnius,
solution, 0.5 mg/ml Lietuva; bas: UAB Bayer, Sporto, LT-09238 Volnius,

Lietuva.

202  |11-0356 [Afrin Chamomile 0.5 |Oxymetazolini [7,5 mg/15 ml |UAB Bayer, |NL/H/1971/004 |IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
mg/ml nasal spray, |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/012 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
solution, Nasal spray, N1 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

solution, 0.5 mg/ml

atbildigais razotajs Berlimed S.A., C/Francisko Alonso no. 7,
Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares, 28806
Madrid, Spanija.

82




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/91 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

203  [11-0357 |Afrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml |UAB Bayer, |NL/H/1971/003 |[TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray, |hydrochloridum|ABPE pudele [Lietuva /1A/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution, Nasal spray, N1 maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A, LT-09124 Vilnius,
solution, 0.5 mg/ml Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto, LT-09238 Volnius,

Lietuva.

204 [11-0357 |Afrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml [UAB Bayer, |NL/H/1971/003 |IA B.IL.b.2.c1 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi
mg/ml nasal spray, [hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/012 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
solution, Nasal spray, N1 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
solution, 0.5 mg/ml atbildigais razotajs Berlimed S.A., C/Francisko Alonso no. 7,

Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares, 28806
Madrid, Spanija.

205  [11-0358 |Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml [UAB Bayer, |NL/H/1971/002 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml nasal spray,  |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/011 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution, Nasal spray, N1 maina. Bija: UAB Bayer, Zirmiinu 68A, LT-09124 Vilnius,
solution, 0.5 mg/ml Lietuva; biis: UAB Bayer, Sporto, LT-09238 Volnius,

Lietuva.

206  [11-0358 |Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml [UAB Bayer, |NL/H/1971/002 |IA B.ILb.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
mg/ml nasal spray, |hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva /1A/012 atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
solution, Nasal spray, N1 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
solution, 0.5 mg/ml atbildigais razotajs Berlimed S.A., C/Francisko Alonso no. 7,

Poligono Industrial Santa Rosa Alcala de Henares, 28806
Madrid, Spanija.

207  |03-0096 [Rispolept Consta 25 |Risperidonum (25 mg/2 ml  |UAB Johnson |DE/H/2184/013 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1; |& Johnson, /11/047 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solvent for suspension N5 (5x1) Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

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

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par paaugstinatas
jutibas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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208  [03-0097 |Rispolept Consta 37.5|Risperidonum |[37,5 mg/2 ml |[UAB Johnson [DE/H/2184/014 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1; |& Johnson, /047 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
solvent for suspension N5 (5x1) Lietuva neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par paaugstinatas
solvent for suspension jutibas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
for prolonged-release saskanoti.
injection, 37.5 mg/2
ml

209  |03-0098 [Rispolept Consta 50 |Risperidonum (50 mg/2 ml  |UAB Johnson |DE/H/2184/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg powder and Flakons N1; |& Johnson, /047 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
solvent for suspension N5 (5x1) Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for prolonged-release Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, Powder and droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par paaugstinatas
solvent for suspension jutibas reakcijam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
for prolonged-release saskanoti.
injection, 50 mg/2 ml

210 [99-0826 |Thiogamma 300 mg |Acidum 300 mg Worwag 99-0826/1A/004 |TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Capsules, |thiocticum Blisteris N30; |Pharma GmbH izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
300 mg N60; N100 |& Co.KG, Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem

Vacija

EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturo$am zalem.
Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilvéku
leikocttu antigé€na genotipu ir lielaka iespgja izveidoties
insulina autoimiinajam sindromam, ja Sos pacientus arste ar
tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimiinais
sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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211  |02-0166 |Thiogamma 600 Acidum 600 mg/20 ml [Worwag 02-0166/1A/004 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Injekt 30 mg/ml thiocticum Stikla ampula [Pharma GmbH izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
concentrate for N5; N10; & Co.KG, Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
solution for infusion, N20; N50;  |Vacija EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturosam zalem.
Concentrate for N100; N500; Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilveku
solution for infusion, N1000 leikocTtu antigéna genotipu ir liclaka iesp&ja izveidoties
30 mg/ml insulina autoimiinajam sindromam, ja $os pacientus arste ar
tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimiinais
sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
212 |02-0165 [Thiogamma 600 mg |Acidum 600 mg Worwag 02-0165/1A/004 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, |thiocticum PVH/PVDH/ |Pharma GmbH izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Film-coated tablets, Al blisteris  |& Co.KG, Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
600 mg N30; N60; Vacija EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturo§am zalem.
N100 Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilvéku
leikocTtu antigéna genotipu ir lielaka iesp&ja izveidoties
insulina autoimiinajam sindromam, ja $os pacientus arsté ar
tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimiinais
sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
213  [99-0825 |Thiogamma Injekt N |Acidum 300 mg/10 ml [Worwag 99-0825/IA/004 |TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
300 mg/10 ml thiocticum Ampula N5; |Pharma GmbH izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
concentrate for N10; N20 & Co.KG, Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
solution for infusion, Vacija EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturo$am zalem.

Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/10 ml

Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilvéku
leikocttu antigé€na genotipu ir lielaka iespgja izveidoties
insulina autoimiinajam sindromam, ja Sos pacientus arste ar
tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimiinais
sindroms. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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214  |02-0167 [Thiogamma Turbo- |Acidum 600 mg/50 ml [Worwag 02-0167/1A/004 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Set 12 mg/ml solution |thiocticum Stikla pudele [Pharma GmbH izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for infusion, Solution (briina) un  |& Co.KG, Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
for infusion, 12 gaismas Vacija EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturosam zalem.
mg/ml necaurlaidigs Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilveku
maiss, leikocTtu antigéna genotipu ir liclaka iesp&ja izveidoties
venozas insulina autoimiinajam sindromam, kad Sos pacientus arste ar
punkcijas tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimtinais
komplekts, sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
infiziju ierice
N10; N5;
N50; N100;
N200; 600
mg/50 ml
Stikla pudele
(briina) un
gaismas
necaurlaidigs
maiss N1;
N5; N10;
N50; N100;
N200
215 [11-0237 |Zolaswift 10 mg Olanzapinum |10 mg Zaklad EE/H/0222/002/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceut- IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible /Al blisteris  |yczny Adamed kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 10 mg N28 Pharma S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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216  |11-0238 |Zolaswift 15 mg Olanzapinum |15 mg Zaklad EE/H/0222/003/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH [Farmaceut- IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible /Al blisteris  |yczny Adamed kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 15 mg N28 Pharma S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
217  |11-0239 |Zolaswift 20 mg Olanzapinum |20 mg Zaklad EE/H/0222/004/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, OPAJAI/PVH [Farmaceut- IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible /Al blisteris |yczny Adamed kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 20 mg N28 Pharma S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
218  |11-0236 |Zolaswift 5 mg Olanzapinum |5 mg Zaklad EE/H/0222/001/|TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
orodispersible tablets, OPAJAI/PVH [Farmaceut- IA/010 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Orodispersible /Al blisteris  |yczny Adamed kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 5 mg N28 Pharma S.A., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
219  [14-0239 |Suvezen 10 mg/10 mg|Ezetimibum, |10 mg/10 mg |Zentiva, k.s., [CZ/H/0455/001 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
film-coated tablets, Rosuvastatinu |OPA/AI/PVH Cehija /11/001 izmainas
Film-coated tablets, [m /Al blisteris
10 mg/10 mg N28; N30;
N84; N90
220 |14-0240 [Suvezen 10 mg/20 mg|Ezetimibum, (10 mg/20 mg |Zentiva, k.s., |CZ/H/0455/002 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
film-coated tablets, Rosuvastatinu |OPA/AI/PVH |Cehija /11/001 izmainas
Film-coated tablets, [m /Al blisteris
10 mg/20 mg N28;: N30;
N84; N90
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221  |14-0241 [Suvezen 10 mg/40 mg|Ezetimibum, (10 mg/40 mg |Zentiva, k.s., |CZ/H/0455/003 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
film-coated tablets, |Rosuvastatinu |OPA/AI/PVH |Cehija /11/001 izmainas
Film-coated tablets, [m /Al blisteris
10 mg/40 mg N28; N30;
N84; N90

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
vietniece -
Farmaceitistkas
informacijas
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vaditaja D.Peiseniece
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