Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

= = . Registracijas
Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija apliecibas Procediiras
Nr.p.k. AUMUFS forma, stiprums/ nosaukums _ pa!’ < aniek AUMUS Izmainu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0628 [Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg AJS 97-0628/1A/010 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
tabletes, Tablets, 10 |hydro- Blisteris N20 |"Olainfarm",
mg chloridum Latvija
2 97-0629 [Fenkarol 25 mg Quifenadini 25mg AJS 97-0629/1A/009 [TA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
tabletes, Tablets, 25 |hydro- PVH/AI "Olainfarm",
mg chloridum blisteris N20 [Latvija
3 03-0293 |Fenkarol 50 mg Quifenadini 50 mg AJS 03-0293/1A/010 [TA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
tabletes, Tablets, 50 |hydro- PVH/AI "Olainfarm",
mg chloridum blisteris N30 [Latvija
(2x15); N15
(1x15)
4 12-0184 | Topotecan AHCL 1 |Topotecanum |4 mg/4 ml Accord UK/H/4536/001 [IB B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
mg/ml concentrate for Stikla flakons [Healthcare /1B/006
solution for infusion, N1; N5; 1 Limited,
Concentrate for mg/1 mi Lielbritanija
solution for infusion, Stikla flakons
1 mg/ml N1; N5
5 15-0187 |Aritavi 30 mg hard  [Duloxetinum |30 mg ABPE |Actavis Group |SE/H/1466/001/(IB C.1.2.a Izmainas gencrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
gastro-resistant pudele N28; [PTC ehf.,, IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
capsules, Gastro- N30; N56; Islande apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
resistant capsule, N84: N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmaingu novertgjumu,
hard, 30 mg N90; N98; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém

Cymbalta. Papildinatas blakusparadibas - adas vaskulits un
mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 15-0188 |Aritavi 60 mg hard  |Duloxetinum |60 mg ABPE |Actavis Group [SE/H/1466/002/(IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
gastro-resistant pudele N28; [PTC ehf., IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
capsules, Gastro- N30; N56; Islande apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
resistant capsule, N84; N60; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
hard, 60 mg N90 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Cymbalta. Papildinatas blakusparadibas - adas vaskulits un
mikroskopisks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
7 11-0050 |Fluconazole Actavis |Fluconazolum 150 mg Actavis Group |DK/H/1298/003 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
150 mg capsules, PVH/PVDH/ |PTC enhf., /IAJ013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, Capsules, hard, Al blisteris  [Islande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
150 mg N1; N2; N4; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N6; N7; N10; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N12; N14; flukonazols.
N20; N21,
N28; N30;
N50; N60;
N90; N100
8 10-0285 | Tempidol 500 mg Paraceta- 500 mg Actavis Group |NL/H/1541/002 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
orodispersible tablets, |molum Aclar/PVH |PTC ehf., /1B/015 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas
Orodispersible blisteris N10; |Islande procesa. Citas izmainas.
tablets, 500 mg N12; N16;
N20; N30;
N50; N100;
500 mg
PVH/PVDH
blisteris N10;
N12; N16;
N20; N30;
N50; N100
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9 00-1032 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum (0,25 mg AS Grindeks, [00-1032/1B/006 (1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,25 mg tabletes, PVH/AI Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 0,25 mg blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.
10 00-1033 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum [0,5 mg AS Grindeks, [00-1033/1B/006 [IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0,5 mg tabletes, PVH/AI Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 0,5 mg blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.
11 00-1034 |Alprazolam-Grindeks [Alprazolamum |1 mg PVH/AI |AS Grindeks, [00-1034/IB/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1 mg tabletes, blisteris N30 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 1 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
alprazolams.
12 96-0050 |Diazepeks 5 mg/ml  [Diazepamum |10 mg/2 ml  |AS Grindeks, [96-0050/IA/003 |TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Skidums injekcijam, Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N10; N330 izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
5 mg/ml
13 06-0118 [Drotaverine-Grindeks |Drotaverini 40 mg/2 ml |AS Grindeks, [06-0118/IA/002 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
20 mg/ml §kidums hydro- Stikla ampula |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injekcijam, Solution |chloridum N25 izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
for injection, 20
mg/ml
14 00-1198 [Haloperidol-Grindeks |Haloperidolum |5 mg/1 mi AS Grindeks, |00-1198/1A/004 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
5 mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N5 izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.

injection, 5 mg/ml
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15 07-0240 [KETOROLAC- Ketorolaci 30 mg/l ml  [AS Grindeks, [07-0240/1A/005 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
GRINDEKS 30 trometamolum |Stikla ampula |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/ml solution for N10; N100 izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
injection, Solution for
injection, 30 mg/ml
16 00-0405 |Lidocaine-Grindeks [Lidocaini hydro{100 mg/5 ml |AS Grindeks, |00-0405/IA/003 |TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
20 mg/ml solution for |chloridum Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N10 izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
injection, 100 mg/5
ml
17 98-0259 [Mildronats 0.5 g/5 ml [Meldonium 0,5g/5ml AS Grindeks, [98-0259/1A/007 [TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Skidums injekcijam, |dihydricum Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N10 (5x2) izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
0.5g/5ml
18 98-0256 |Oxytocin-Grindeks 5 [Oxytocinum |5 1U/1 m AS Grindeks, [98-0256/1A/007 [TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
1U/ml solution for Ampula N10 |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection/infusion, izmainas.. Mainas gatava produkta razotdja nosaukums.
Solution for
injection/infusion, 5
U/ ml
19 00-1137 [Sulfargin 10 mg/g Sulfadiazinum |5 g/500 g AS Grindeks, ]00-1137/1B/008 |IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
ointment, Ointment, |argentum Plastmasas |Latvija uzglabasanas nosacijumu maipa. Citas izmainas
10 mg/g traucind N1;
500 mg/50 g
Aluminija
tiibina N1
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20

98-0510

Imuran 50 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 50 mg

Azathioprinum

50 mg
PVH/AI
blisteris N100

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

98-
0510/1A/004/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas azatioprina razotajs.; [A B.III.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
azatioprins.

21

98-0072

Ovestin 500
micrograms pessaries,
Pessaries, 500 mcg

Estriolum

0,5mg
PVH/PE
blisteris N15;
N25

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

98-0072/11/007

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas ar gripai lidzigiem simptomiem. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
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22 10-0466 |Symbicort Turbuhaler|Budesonidum, |160 mcg/4,5 |AstraZeneca [SE/H/0229/001/(I1 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
160 micrograms/4.5 |Formoteroli mcg/dose AB, Zviedrija |11/066 apstiprinatas indikacijas grozisana. Grozita terapeitiska
micrograms/inhalatio [fumaras Inhalators indikacija, saskanojot ar hroniskas obstruktivas plausus
n, inhalation powder, |dihydricus N60 (1 x 60); slimibas vadlmiju. Bija Symbicort Turbuhaler indicgts
Inhalation powder, N120 (1 x picaugusajiem no 18 gadu vecuma simptomatiskai terapijai
160 pg/4.5 120); N120 (2 pacientiem ar smagu hronisku obstruktivu plausu slimibu,
ug/inhalation x 60); N180 kam FEV1

(3 x 60);
N600 (10 x
60); N1080
(18 x 60);
N240 (2 x
120); N360 (3
x 120);
N1200 (10 x
120); N2160
(18 x 120)

23 10-0467 |Symbicort Turbuhaler|Budesonidum, |320 mcg/9  |AstraZeneca [SE/H/0229/002/ (11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
320 micrograms/9 Formoteroli mcg/dose AB, Zviedrija [11/066 apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
micrograms/inhalatio |fumaras Inhalators indikacija, saskanojot ar hroniskas obstruktivas plausus
n, inhalation powder, [dihydricus N60 (1 x 60); slimibas vadliniju. Bija Symbicort Turbuhaler indic&ts
Inhalation powder, N120 (2 x pieaugusajiem no 18 gadu vecuma simptomatiskai terapijai
320 pg/9 60); N180 (3 pacientiem ar smagu hronisku obstruktivu plausu slimibu,
pg/inhalation x 60); N600 kam FEV1

(10 x 60);
N1080 (18 x

60)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 01-0120 [Seroquel 100 mg film-[Quetiapini 100 mg AstraZeneca  |[NL/H/0156/002 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- |fumaras PVH/AI UK Limited, [/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 100 blisteris N30; |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N60; N9O; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N20; N50; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procedtira

N100 NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

25 01-0120 [Seroquel 100 mg film-{Quetiapini 100 mg AstraZeneca |NL/H/0156/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |fumaras PVH/AI UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 blisteris N30; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N9O; Procediura NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.

N20; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N100 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums

par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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26 01-0121 [Seroquel 200 mg film-{Quetiapini 200 mg AstraZeneca |NL/H/0156/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- |fumaras PVH/AI UK Limited, [/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 200 blisteris N30; |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
mg N60; N9O; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N20; N50; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procedtira

N100 NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

27 01-0121 [Seroquel 200 mg film-{Quetiapini 200 mg AstraZeneca |NL/H/0156/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |fumaras PVH/AI UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 blisteris N30; |Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N60; N9O; Procediura NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.

N20; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N100 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums

par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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28 11-0275 |Seroquel XR 150 mg [Quetiapini 150 mg AstraZeneca |NL/H/0156/012 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, [/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, aluminija Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release film blisteris N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
coated tablets, 150 (6x10) 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
mg NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma

informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

29 11-0275 |Seroquel XR 150 mg [Quetiapini 150 mg AstraZeneca |NL/H/0156/012 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, aluminija Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film blisteris N60 Procediira NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.
coated tablets, 150 (6x10) Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma

mg

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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30 08-0014 |Seroquel XR 300 mg [Quetiapini 300 mg AstraZeneca  |[NL/H/0156/010 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, |/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, aluminija Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release film blisteris N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
coated tablets, 300 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
mg NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma

informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

31 08-0014 [Seroquel XR 300 mg [Quetiapini 300 mg AstraZeneca |NL/H/0156/010 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, aluminija Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film blisteris N60 Procediira NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.
coated tablets, 300 Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
mg droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums

par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10
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32 08-0015 [Seroquel XR 400 mg [Quetiapini 400 mg AstraZeneca  |[NL/H/0156/011 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, |/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, aluminija Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release film blisteris N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
coated tablets, 400 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
mg NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma

informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

33 08-0015 [Seroquel XR 400 mg [Quetiapini 400 mg AstraZeneca |[NL/H/0156/011 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, aluminija Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film blisteris N60 Procediira NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.

coated tablets, 400
mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 08-0012 [Seroquel XR 50 mg [Quetiapini 50 mg AstraZeneca  |[NL/H/0156/008 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, |/WS/119 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, aluminija Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release film blisteris N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
coated tablets, 50 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira

NL/H/xxxx/WS/123 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar gala novert€juma zinojumu. Zalu
apraksta 4.8.apakspunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas biezums: neitropénija (bija: nav zinami, bus:
retak), cukura diab&ta saasinasanas (bija: loti reti, bis: retak).
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

35 08-0012 [Seroquel XR 50 mg [Quetiapini 50 mg AstraZeneca |[NL/H/0156/008 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release film{fumaras PVH/PHTFE |UK Limited, [/WS/116 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, aluminija Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film blisteris N60 Procediira NL/H/xxxx/WS/119 ieklautas izmainas.

coated tablets, 50 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta pievienots bridinajums
par miega apnojas sindroma attistibas risku; kvetiapina aktiva
metabolita antiholinergisko efektu un mijiedarbibu ar citam
zaleém ar antiholinergisku iedarbibu. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

8

36

96-0631

Gelofusine solution
for infusion , Solution
for infusion

Gelatina, Natrii
chloridum,
Natrii
hydroxidum

500 ml
Plastmasas
pudele N10

B.Braun
Melsungen
AG, Vacija

96-
0631/1A/002/G

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 natrija hloridu.; IA B.III.1.al
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorida
sertifikats.; 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 natrija hloridu.; IA A.4
Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
natrija hlorida razotaja nosaukums un adrese.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
zelatina sukcinata izejmaterialu.

37

07-0322

Immunine Baxter
1200 IU powder and
solvent for solution
for injection or
infusion , Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 1200 IU

Factor IX
coagulationis
humanus

1200 IU
Stikla flakons
N1

Baxter AG,
Austrija

AT/H/0177/003
/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Labota kltida lietoSanas
instrukcija Niderland€ apstiprinataja zalu nosaukuma. Bija:
Immunine Baxter; biis: Immunine.
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

for injection or
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 IU

1 2 3 4 5 6 7 8
38 07-0321 |Immunine Baxter 600 [Factor IX 600 IU Stikla |Baxter AG, AT/H/0177/002 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Labota kliida lietoSanas
IU powder and coagulationis  |flakons N1 | Austrija / instrukcija Niderlandg apstiprinataja zalu nosaukuma. Bija:
solvent for solution  |humanus Immunine Baxter; biis: Immunine.
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

39

02-0070

Gadovist 1.0 mmol/ml
solution for injections,
Solution for injection,
1.0 mmol/ml

Gadobutrolum

39306,8
mg/65 ml
Stikla pudele
N1; N10;
6047,2 mg/10
ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 3023,6
mg/5 mli
Stikla
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml
Stikla
pilnslirce N1;
N5; 9070,8
mg/15 ml
Stikla
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml
Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1;
N5; 9070,8
mg/15 ml
Ciklo-olefina

DU BN

Bayer Pharma
AG, Vacija

15

02-0070/1A/010

IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/test€Sana, aizstasana vai pievienos$ana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1

2

3

pUlllIlCl'd
kartridzs N1;
N5; 18141,6
mg/30 ml
Stikla flakons
N1; N10;
4535,4
mg/7,5 mi
Stikla
pilnslirce N5;
N1; 9070,8
mg/15 ml
Stikla flakons
N1; N10;
4535,4
mg/7,5 mi
Stikla flakons
N1; N10;
18141,6
mg/30 ml
Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1;
N5; 1209,44
mg/2 ml
Stikla flakons
N1; N3

8
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 98-0164 [Nimotop 0.2 mg/ml  [Nimodipinum |10 mg/50 ml |Bayer Pharma |98- IA B.Il.e.3.c Gatava produkta primara iepakojuma testa
solution for infusion, Stikla pudelite| AG, Vacija 0164/1A/004/G |procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa testa
Solution for infusion, N1; N5; 50 procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
10 mg/50 ml mg/250 ml specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta

Stikla pudelite primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
N1; N5 parametra svitroSana)

41 04-0408 [Primovist 0.25 Dinatrii 1,25 mmol/5 |Bayer Pharma [SE/H/0429/001/|TA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mmol/ml solution for [gadoxetas ml Pilnslirce |AG, Vacija 11/036/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection, pre-filled N1; N5; N10; (piem&ram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
syringe, Solution for 1,875 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
injection, pre-filled mmol/7,5 ml un kas neskar produkta informaciju.. Grupa ieklautas
syringe, 0.25 Pilnslirce N1; izmainas.; IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
mmol/ml N5; N10; 2,5 gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas

mmol/10 ml procesa izmainas. Grupa iek]autas izmainas.
Pilnslirce N1;
N5; N10

42 12-0102 | Atorvastatin Billev 10| Atorvastat- 10 mg Billev Pharma |[SE/H/0757/001/|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated inum OPAJ/AI/PVH [Aps, Danija IB/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated /Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 10 mg N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.

N50; N56;

N60; N84;

N90; N98;

N100
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 12-0103 |Atorvastatin Billev 20| Atorvastat- 20 mg Billev Pharma |[SE/H/0757/002/|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated inum OPAJ/AI/PVH [Aps, Danija IB/013 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated /Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100
44 12-0104 | Atorvastatin Billev 40| Atorvastat- 40 mg Billev Pharma |[SE/H/0757/003/|1B B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated inum OPA/AI/PVH |Aps, Danija IB/013 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100
45 15-0278 |Latanoprostum Cipla [Latanoprostum |125 ug/2,5 ml|Cipla Europe |UK/H/5632/001 [IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi
50 micrograms/ml eye Polictiléna [NV, Belgija  |/IA/001/G atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez sérijas
drops, solution, Eye pudelite N1; parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
drops, solution, 50 N3; N6 atbildigais razotajs. Bija: Cipla (EU) Limited, 4th floor, 1

pg/ml

Kingdom Street, London, W2 6BY, Lielbritanija; bus: Cipla
(EU) Limited, 20 Balderton Street, London W1K 6TL,
Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par
serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
bez serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Cipla Europe NV, Uitbreidingstraat
80, 2600 Antwerp, Belgija.
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Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 93-0431 |Vinpocetine Covex 5 [Vinpocetinum |5 mg PVH/AI [COVEX S.A., |93-0431/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N25; [Spanija izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
mg N50 atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai; pievienota informacija par blakusparadibu
zinosanu. LietoSanas instrukcija harmoniz&tas
blakusparadibas ar zalu aprakstu. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
47 10-0013 [Ursofalk 250 mg/5 ml {Acidum 12,5 /250 ml|Dr. Falk 10-0013/1A/006 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
oral suspension, Oral |ursodeoxy- Stikla pudelite|Pharma saistitas ar izmainam zalu apraksta
suspension, 250 mg/5 |cholicum (briina) N1 |GmbH, Vacija
ml
48 12-0024 |Epiletam 1000 mg Levetirac- 1000 mg Egis CZ/H/0463/004 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film - coated tablets, |etamum PVDH/PE/P |Pharmaceuti- |/IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, VH/AI cals PLC, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
1000 mg blisteris N10; [Ungarija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; levetiracetams.
N80; N100;
N120; N200
49 12-0021 |Epiletam 250 mg film-|Levetirac- 250 mg Egis CZ/H/0463/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |etamum PVDH/PE/P |Pharmaceuti- |/1A/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 250 VH/AI cals PLC, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N10; |Ungarija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; levetiracetams.
N80; N100;
N120; N200
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50 12-0022 |Epiletam 500 mg film [Levetirac- 500 mg Egis CZ/H/0463/002 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
- coated tablets, Film- |etamum PVDH/PE/P |Pharmaceut- |/IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 VH/AI icals PLC, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N10; [Ungarija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; levetiracetams.
N80; N100;
N120; N200
51 12-0023 |Epiletam 750 mg film |Levetirac- 750 mg Egis CZ/H/0463/003 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
- coated tablets, Film- |etamum PVDH/PE/P |Pharmaceut- |/IA/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 750 VH/AI icals PLC, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N10; [Ungarija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N20; N30; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N50; N60; levetiracetams.
N80; N100;
N120; N200
52 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 |Paraceta- 500 mg/50 ml |Fresenius Kabi |DE/H/2511/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for molum Poliolefina  |Polska Sp. z  |/IA/017 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Solution for maiss N20; |o.0., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, 10 mg/ml N50; N60; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
1000 mg/100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ml Stikla paracetamols.
flakons N1;
N10; N12;
N20; 1000
mg/100 mi
Poliolefina
maiss N20;
N50; N60;
500 mg/50 ml
Stikla flakons
N1; N10;
N12; N20
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53 10-0354 |Meropenem Kabi Meropenemum |1000 mg/50 |Fresenius Kabi [PT/H/0272/002/|1B B.I11.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
1000 mg powder for ml Stikla Polska Sp.z IB/015 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection pudele N1; |o.0., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, Powder N10; 1000 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for solution for mg/100 mi razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas meropenéma
injection or infusion, Stikla pudele trihidrata sertifikats.
1000 mg N1; N10;
1000 mg/20
ml Stikla
flakons N1;
N10
54 10-0355 |Meropenem Kabi 500 [Meropenemum |500 mg/100 |Fresenius Kabi [PT/H/0272/001/(IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for ml Stikla Polska Sp.z IB/015 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
solution for injection pudele N1; |o.0., Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
or infusion, Powder N10; 500 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for solution for mg/20 ml razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas meropenéma
injection or infusion, Stikla flakons trihidrata sertifikats.
500 mg N1; N10
55 11-0331 |Bupensan 2 mg Buprenorph- |2 mg AI/Al  |G.L. Pharma |[DE/H/2804/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, inum blisteris N7; |GmbH, /1A/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 2 N10; N28;  |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; 2 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/PVdH/P aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
VH-AI vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
blisteris N7;
N10; N28;
N30
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56 11-0332 |Bupensan 4 mg Buprenorph- |4 mg AI/Al  [G.L. Pharma [DE/H/2804/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, inum blisteris N7; |GmbH, /IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 4 N10; N28; Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; 4 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/PVdH/P aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
VH-AI vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna raZotaja.
blisteris N7;
N10; N28;
N30
57 11-0333 |Bupensan 8 mg Buprenorph- |8 mg G.L. Pharma [DE/H/2804/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, inum PVH/PVdH/P |GmbH, /I1AJ008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 8 VH-AI Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N7; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N10; N28; aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30; 8 mg vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna raZotaja.
Al/Al blisteris
N7; N10;
N28; N30
58 07-0073 [Lanvexin 150 mg Venlafaxinum 150 mg G.L. Pharma |AT/H/0489/003 |IA B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
prolonged release PVH/AI GmbH, /1A/024/G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N20; [Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release N28; N30; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
capsules, hard, 150 N50; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA
mg N100; N56; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N60; 150 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N50; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
venlafaksina hidrohlorids.
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59 07-0071 [Lanvexin 37.5 mg Venlafaxinum (37,5 mg G.L. Pharma [AT/H/0489/001 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
prolonged release PVH/AI GmbH, [1AJ024/G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, blisteris N20; [Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release N28; N30; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
capsules, hard, 37.5 N50; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA
mg N100; N56; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N60; 37,5 mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

ABPE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N50; N100 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
venlafaksina hidrohlorids.

60 07-0072 [Lanvexin 75 mg Venlafaxinum |75 mg ABPE |G.L. Pharma |[AT/H/0489/002 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
prolonged release pudele N50; |GmbH, [1AJ024/G atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, N100; 75 mg |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Prolonged release PVH/AI vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
capsules, hard, 75 mg blisteris N20; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA

N28; N30; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N50; N98; sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai

N100; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
venlafaksina hidrohlorids.

61 00-1100 [Vasonit retard 600  [Pentoxifyll- 600 mg G.L. Pharma |00- IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg prolonged-release [inum PVH/AI GmbH, 1100/1B/005/G |ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.d.1.a
tablets, Prolonged- blisteris N20; |Austrija Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
release tablets, 600 N50; N60 galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.i Tiek ieviesta

mg

Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozeSanas devu
viendabiguma noteikS$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.
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62

15-0136

Soolantra 10 mg/g
cream, Cream, 10

mg/g

lvermectinum

600 mg/60 g
PE/AI/PE
tiibina N1;
150 mg/15 g
PE/AI/PE
tiibina N1; 20
mg/2 g
PE/AI/PE
tiibina N1;
300 mg/30 g
PE/AI/PE
tibina N1;
450 mg/45 g
PE/AI/PE
tibina N1

Galderma
International,
Francija

SE/H/1428/001/

IB/001

IB B.I1.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam p&c atverSanas (pamatojoties uz reala laika datiem)

63

07-0378

Azalia 75 microgram
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
75 mcg

Desogestrelum

75 mcg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N28 (28x1);
N84 (28x3)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/1080/001
/WS/011

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas ir ieklautas
procediira DK/H/xxxx/WS/026. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu dezogestrels.; IB 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. Izmainas ir ieklautas procediira
DK/H/xxxx/WS/026. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu dezogestrels.
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64 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 19,2 mg Gedeon Richter|HU/H/0370/004 |1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
micrograms/hour Poliestera/Al/ |Plc., Ungarija |/1B/022 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
transdermal patch, PP pacina procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Transdermal patch, N5; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
100 micrograms/hour N20; 19,2 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

Paptra/PET/A informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec Periodiski

I/PAN pacina atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras

N5; N10; (NL/H/PSUR/0030/002) aktivai vielai fentanilam. Iek]auts

N20 bridindgjums par serotonina sindromu un ietekmi uz kunga-
zarnu trakta gludo muskulatiiru; mijiedarbibu ar CYP3A4
induktoriem un serotoninergiskam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

65 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 4,8 mg Gedeon Richter|HU/H/0370/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
micrograms/hour Papira/PET/A|PIc., Ungarija |/1B/022 apraksta vai liectoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
transdermal patch, I/PAN pacina procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
Transdermal patch, N5; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
25 micrograms/hour N20; 4,8 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma

Poliestera/Al/ informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
PP pacina atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N5; N10; (NL/H/PSUR/0030/002) aktivai vielai fentanilam. Ieklauts
N20 bridinajums par serotonina sindromu un ietekmi uz kunga-

zarnu trakta gludo muskulatiiru; mijiedarbibu ar CYP3A4
induktoriem un serotoninergiskam zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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66 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 9,6 mg Gedeon Richter|HU/H/0370/002 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
micrograms/hour Papira/PET/A|Plc., Ungarija |/1B/022 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
transdermal patch, I/PAN pacina procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Transdermal patch, N5; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
50 micrograms/hour N20; 9,6 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

Poliestera/Al/ informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

PP pacina atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras

N5; N10; (NL/H/PSUR/0030/002) aktivai vielai fentanilam. Iek]auts

N20 bridindgjums par serotonina sindromu un ietekmi uz kunga-
zarnu trakta gludo muskulatiiru; mijiedarbibu ar CYP3A4
induktoriem un serotoninergiskam zalém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

67 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 14,4 mg Gedeon Richter|HU/H/0370/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
micrograms/hour Poliestera/Al/ |Plc., Ungarija |/1B/022 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
transdermal patch, PP pacina procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
Transdermal patch, N5; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
75 micrograms/hour N20; 14,4 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma

Papira/PET/A informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
I/PAN pacina atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N5; N10; (NL/H/PSUR/0030/002) aktivai vielai fentanilam. Ieklauts
N20 bridinajums par serotonina sindromu un ietekmi uz kunga-

zarnu trakta gludo muskulatiiru; mijiedarbibu ar CYP3A4
induktoriem un serotoninergiskam zalém. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
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68

05-0197

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

Vaccinum
influenzae
inactivatum ex
virorum
fragmentis
praeparatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
atseviskam
adatam N1;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1
atsevisSku
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
piestiprinatu
adatu N1;
N10; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1;
N10; N20

GlaxoSmith-
Kline
Biologicals
S.A., Belgija

DE/H/0124/001
/11/104

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. lesniegts atjaunots riska parvaldibas plans; versija
3, datéta 20.05.2015. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.

69

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for
solution for injection

Vaccinum
varicellae
vivum

1 deva Stikla
flakons un
pilnslirce N1;
1 deva Stikla
flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1

GlaxoSmith-
Kline
Biologicals
S.A., Belgija

97-0553/1B/026

IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas
laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu. Citas izmainas. Procediira Nr. DE/H/xxxx/WS/144
ieklautas izmainas.
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70 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0468/001 |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas

and solvent for (stirps flakons un Kline Latvia  [/WS/072 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
solution for injection |Schwarzi), pilnslirce ar 2 |SIA, Latvija pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
in pre-filled syringe, |vivum, adatam N1; periodu. Citas izmainas. Procediira Nr. DE/H/xxxx/WS/144
Powder and solvent |attenuatum, N10; 1 deva ieklautas izmainas.
for solution for Virus Stikla flakons
injections in pre-filled [parotitidis un pilnslirce
syringe epidemici, N20; N50;

vivum, N1; N10

attenuatum,

Virus rubellae,

vivum,

attenuatum,

Virus

varicellae,

vivum,

attenuatum

71 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli |1 deva Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0468/002 |IB B.1.d.1.z Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas

and solvent for (stirps flakons un Kline Latvia  [/WS/072 laika izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
solution for injection, |Schwarzi), ampula N1; |SIA, Latvija pievienots Ph.Eur. atbilstibas sertifikats par atkartota testa
Powder and solvent  |vivum, N10; N100; 1 periodu. Citas izmainas. Procediira Nr. DE/H/xxxx/WS/144
for solution for attenuatum, deva Stikla ieklautas izmainas.
injection Virus flakons un

parotitidis flakons N1;

epidemici, N10; N100

vivum,
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72

07-0052

Amlocard B 10 mg
tablets , Tablets, 10
mg

Amlodipinum

10 mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N200;
N250; 10 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N100; N120;
N50 (50x1);
10 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N50
(50x1)

Hexal AG,
Vacija

DK/H/0964/003
/IA/085

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas amlodipina besilata razotajs.
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73

07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
OPAJAI/PVH
{Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N50
(50x1); 5 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N100; N120;
N50 (50x1); 5
mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N250;
N200

Hexal AG,
Vacija

DK/H/0964/001
/IA/085

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas amlodipina besilata razotajs.
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74 11-0052 |Gemcitabine Hospira |Gemcitabini 29/52,6 ml  |Hospira UK  |UK/H/1862/001 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu

38 mg/ml concentrate |hydro- Stikla flakons |Limited, /1B/021 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS

for solution for chloridum N1; 200 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

infusion, Concentrate mg/5,3 mi atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

for solution for Stikla flakons 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

infusion, 38 mg/ml N1; 1 g/26,3 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec Periodiski
ml Stikla atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
flakons N1 (SE/H/PSUR/0043/002) gemcitabiam. Zalu apraksta 4.4.

apak$punkta pievienoti bridinajumi par mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas sindroma un kapilaru nopliides
sindroma risku. 4.8.apakSpunkta pievienotas atbilstoSas
blakusparadibas. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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75 13-0110 [lbuprofen Inteli 100 [lbuprofenum  |4000 mg/200 |Inteli Generics |13-0110/I1B/007 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg/5 ml oral ml PET Nord UAB, instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
suspension, Oral pudele N1 Lietuva procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
suspension, 20 mg/ml joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31.panta EMEA/H/A-31/1401 lemumu. Zalu apraksta 4.2.
apak$punkta pievienots ieteikums samazinat nevelamas
blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieS§ams simptomu kontrolei. 4.4.
papildinats ar bridinajumu par arterialu trombotisku
traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu lielas devas -
2400 mg/diena. Ripigi jaizverte lielu devu lietosana ar1
pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspeju, sirds is€misko slimibu, perifero artériju un/vai
cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&umu riska faktoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
76 11-0444 |Herbion Efeja 7 Hederae helicis |1,05 g/150 ml |[KRKA, d.d., [SI/H/0130/001/I|{IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg/ml syrup, Syrup, [folii extractum [Stikla pudele [Novo mesto, |A/007 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
7 mg/ml siccum un mérkarote |Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
N1
77 11-0444 |Herbion Efeja 7 Hederae helicis |1,05 g/150 ml [KRKA, d.d., [SI/H/0130/001/I|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/ml syrup, Syrup, [folii extractum (Stikla pudele [Novo mesto, |A/005 testa procediira
7 mg/ml siccum un mérkarote |Slovénija
N1
78 11-0444 |Herbion Efeja 7 Hederae helicis |1,05 g/150 ml |[KRKA, d.d., [SI/H/0130/001/I{II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg/ml syrup, Syrup, [folii extractum (Stikla pudele [Novo mesto, |I/006 izmainas
7 mg/ml siccum un mérkarote |Slovénija

N1

32




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

79 15-0001 |Asumate 100 Levonorgestrel [0,1 mg/0,02 [Ladee Pharma [PT/H/0499/002/|IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
micrograms /20 um, mg Baltics UAB, [IB/011 apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
micrograms film- Ethinylestradiol [PVH/PVDH/ |Lietuva salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
coated tablets, Film- |um Al blisteris palielinats s€rijas apjoms.
coated tablets, 100 N28; N84
micrograms /20 (3X28); N168
micrograms (6X28)

80 13-0245 |Flutensif 1.5 mg/10 |Indapamidum, |1,5 mg/10 mg|Les NL/H/2639/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg modified-release [Amlodipinum |PVH/AI Laboratoires  |/1B/009 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Ungarija no
tablets, Modified- blisteris N15; |Servier, Cardilopin Komb uz Indaxam.
release tablets, 1.5 N30; N60; Francija
mg/10 mg N90; 1,5

mg/10 mg
ABPE pudele
N100; N500
(5X100)

81 13-0244 |Flutensif 1.5 mg/5 mg|Indapamidum, |1,5mg/5 mg |Les NL/H/2639/001 (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
modified-release Amlodipinum |ABPE pudele |Laboratoires |/1B/009 nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Ungarija no
tablets, Modified- N100; N500 |[Servier, Cardilopin Komb uz Indaxam.
release tablets, 1.5 (5X100); 1,5 [Francija
mg/5 mg mg/5 mg

PVH/AI
blisteris N15;
N30; N60;
N90
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82

15-0094

Viacoram 3.5 mg/2.5
mg tablets, Tablets,
3.5mg/2.5 mg

Perindoprili
argininum,
Amlodipinum

3,5mg/2,5
mg
Polipropiléna
traucin$ N30
(1x30); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100);
N500 (5x100)

Les
Laboratoires
Servier,
Francija

IT/H/0374/001/
IB/003/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Aprestium; biis: Co-Prestarium
Initio.

83

15-0094

Viacoram 3.5 mg/2.5
mg tablets, Tablets,
3.5mg/2.5 mg

Perindoprili
argininum,
Amlodipinum

3,5 mg/2,5
mg
Polipropiléna
traucins$ N30
(1x30); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100);
N500 (5x100)

Les
Laboratoires
Servier,
Francija

IT/H/0374/001/
IB/004/G

IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.
Uzglabasanas nosacijumu maina trauciniem ar 50 tabletem:
pec atverSanas Viacoram jaizlieto 50 dienu laika.

84

15-0095

Viacoram 7 mg/5 mg
tablets, Tablets, 7
mg/5 mg

Perindoprili
argininum,
Amlodipinum

7 mg/5 mg
Polipropiléna
traucins N30
(1x30); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100);
N500 (5x100)

Les
Laboratoires
Servier,
Francija

IT/H/0374/002/
IB/003/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: Aprestium; biis: Co-Prestarium
Initio.
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85 15-0095 |Viacoram 7 mg/5 mg |Perindoprili 7 mg/5 mg Les IT/H/0374/002/ |IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
tablets, Tablets, 7 argininum, Polipropiléna |Laboratoires |IB/004/G uzglabasanas nosacljumu maina. Citas izmainas.
mg/5 mg Amlodipinum  [traucin$ N30 |Servier, UzglabaSanas nosacljumu maina trauciniem ar 50 tabletem:

(1x30); N60 |Francija péc atveérsanas Viacoram jaizlieto 50 dienu laika.
(2x30); N90

(3x30); N100

(1x100);

N500 (5x100)

86 12-0061 |Confortlax 5,9 g Macrogolum [59¢ McNeil IT/H/0255/001/ |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
powder for oral Papira/ZBPE/|Products IA/004 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution, Powder for Al/koekstriizij | Limited, maina Italija. Bija: Carlo Erba OTC S.r.1., VIA Ardeatina
oral solution, 5,9 ¢ as PE pacina |Lielbritanija Km 23,500 00040 S. Palomba - Pomezia (Roma), Italija, bis:

N2; N8; N10; Carlo Erba OTC S.r.1., VIA Ardeatina Km 23,500 00071 S.
N20; N24; Palomba - Pomezia (Roma), Italija;
N30; N50

87 96-0380 |Thioctacid HR 600  |Acidum 600 mg Stikla |Meda Pharma |96-0380/1A/002 |TA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated thiocticum pudelite N30; |GmbH & izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, Film-coated 600 mg Stikla [Co.KG, Vacija Farmakovigilances riska vérteéSanas komitejas ieteikumiem
tablets, 600 mg pudelite EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturo$am zalem.

(briina) N60; Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilvéku
N100 leikocTtu antigéna 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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88 96-0379 |Thioctacid T 600 mg [Acidum 600 mg/24 ml |[Meda Pharma |96-0379/1A/002 |TA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
solution for injection, |thiocticum Ampula N5; |GmbH & izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Solution for injection, N10; N20 Co.KG, Vacija Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
600 mg/24 ml EMA/PRAC/618061/2015 tioktikskabi saturosam zalem.
Pievienots bridinajums, ka pacientiem ar noteiktu cilveku
leikocTtu antigéna genotipu ir liclaka iesp&ja izveidoties
insulina autoimiinajam sindromam, ja $os pacientus arste ar
tioktikskabi. Pievienota blakusparadiba insulina autoimiinais
sindroms. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
89 96-0372 [Metindol 75 mg Indometa- 75 mg Meda Pharma [96-0372/1A/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release cinum Blisteris N25; |SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

N50

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas indometacina sertifikats no jauna razotaja.
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90

15-0143

Bendamustine medac
2.5 mg/ml powder for
concentrate for
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
2.5 mg/ml

Bendamustini
hydro-
chloridum

100 mg Stikla
flakons N1;
N5; 25 mg
Stikla flakons
N1; N5; N10

Medac
Gesellschaft
fiir klinische
Spezialprapara
te mbH, Vacija

DK/H/2410/001
/IAJO01/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c2 Par
importg€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testé€Sanu. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Medac Gesellschatft fiir klinische
Spezialpriaparate mbH, Theaterstrasse 6, Wedel, D-22880, Vacija.

91

96-0514

Ibufen 100 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 100 mg/5
ml

Ibuprofenum

2 g/100 ml
Stikla pudelite
N1

Medana
Pharma SA,
Polija

96-0514/1A/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 ibuprofeéns.
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92 14-0129 |lbugard 100 mg/5 ml |lbuprofenum |120 ml PET |Medana LV/H/0112/002 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
oral suspension, Oral pudele un Pharma SA, |/IA/004 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; [A B.III.1.a2 Atjaunota
suspension, 100 mg/5 Slirce (5 ml) |Polija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
ml peroralai aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
ievadiSanai izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N1; 100 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
PET pudele vielu ibuprofenu.
un $lirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai
N1
93 14-0144 |lbugard 200 mg Ibuprofenum 1200 mg Medana LV/H/0114/001 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
capsules, soft, PVH/PVDH/ |Pharma SA, |/IA/003 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Capsules, soft, 200 Al blisteris  |Polija Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
mg N10 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ibuprofenu.
94 14-0145 |lbugard 200 mg/5 ml |lbuprofenum |1600 mg/40 |Medana LV/H/0114/002 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral suspension, Oral ml PET Pharma SA, /1A/003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
suspension, 200 mg/5 pudele un Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
ml Slirce (5 ml) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
peroralai razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ievadiSanai ibuprofénu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
N1; 4000 izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta min&tas
mg/100 mi
PET pudele
un Slirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai
N1
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95 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, [Bilastinum 20 mg Menarini DE/H/2300/001 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
Tablets, 20 mg OPA/AI/PVH |International  |/1A/014/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
/Al blisteris  |Operations (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
N10; N20; Luxembourg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
N30; N40; S.A, dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
N50 Luksemburga sertifikats ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas

vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats ; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZzotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats ; IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA
B.I.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; [A

LR 0 & O PNV~ GRSV SIS S, PO N SO
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D.11.0.0.0C 1Z111d11]1ds LCSLUS, KU 1ZUdld 1dZ20ddlldsS Zgdlld, val
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; [A
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika: razo$anas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.
96 99-0563 |Trifas 10 mg tablets, [Torasemidum (10 mg Menarini 99-0563/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 10 mg PVH/AI International izmainas.. Veiktas izmainas saskana ar QRD jaunakajam
blisteris N20; [Operations standartformam. Veikti redakcionali labojumi. No zalu
N30; N50; Luxembourg apraksta svitrota informacija par Trifas Cor 5 mg, jo §is
N100 S.A, stiprums ir izslégts no zalu registra.
Luksemburga
97 99-0564 [Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum |20 mg/4 ml  |Menarini 99-0564/1B/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection, Ampula N5; |International izmainas.. Veiktas izmainas produkta informacija saskana ar
Solution for injection, N25 Operations jaunakajam QRD standartformam. Veikti redakcionali
20 mg/4 ml Luxembourg labojumi.
S.A,
Luksemburga
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98 99-0566 |Trifas 200 mg tablets [Torasemidum [200 mg Menarini 99-0566/1B/004 |1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
, Tablets, 200 mg PVH/AI International izmainas.. Veiktas izmainas produkta informacija saskana ar
blisteris N20; [Operations jaunakajam QRD standartformam. Veikti redakcionali
N30; N100; |Luxembourg labojumi.
N50 S.A,
Luksemburga
99 94-0008 |Dolobene gel, Gel Dimethylis 509 Mepha Lda., [94-0008/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
sulfoxidum, Aluminija Portugale izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Dexpanthenolu [tibina N1 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
m, Heparinum LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
natricum
100  [11-0125 [Pantoprazole - Mepha [Pantoprazolum |20 mg Mepha Lda., |EE/H/0225/001/|TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
20 mg gastro-resistant|natricum OPAV/AI/PVH |Portugale IA/013 izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, Gastro- sesquihy- /Al blisteris Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
resistant tablets, 20  |dratum N14; N28; (EMEA/PRAC/522628/2015) pantoprazolu saturoSam zalém.
mg N56; N100; Pievienota bridinajums un attiecigas blakusparadibas par
20 mg ABPE subakiitas adas sarkanas vilkédes risku loti retos gadijumos..
pudele N14; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28
101  |11-0126 |Pantoprazole - Mepha |Pantoprazolum |40 mg Mepha Lda., |EE/H/0225/002/|TIA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
40 mg gastro-resistant|natricum OPAJAI/PVH [Portugale IA/013 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Gastro- sesquihy- /Al blisteris Farmakovigilances riska vérteéSanas komitejas ieteikumiem
resistant tablets, 40 [dratum N14; N28; (EMEA/PRAC/522628/2015) pantoprazolu saturo§am zalém.
mg N56; N100; Pievienota bridinajums un attiecigas blakusparadibas apr
40 mg ABPE subakiitas adas sarkanas vilkedes risku loti retos gadijumos.
pudele N14; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N28
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102 10-0372 |Glucophage XR 1000 |Metformini 1000 mg Merck Sante  |10- II C.I1.3.b Izmainas cilvékiem paredzéto zaJu mark&juma, zalu
mg prolonged-release [hydro- PVH/PVDH/ [s.a.s., Francija |0372/11/007/G |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- chloridum Al blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
release tablets. 1000 N30: N60 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem..
Darba dalisanas procediira UK/H/XXXX/WS/111 ieklautas
izmainas. Atjaunota informacija saskana ar jaunakajiem
pécregistracijas kliniskajiem datiem- precizéta kontrindikacija,
noradot- vidgji smaga ( 3b pakapes) nieru mazspgja, noradita
maksimala deva pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem-
1000mg diena; precizéta informacija par laktacidozes risku, tas
simptomiem, diagnostiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Darba daliSanas
procedira UK/H/XXXX/WS/111 ieklautas izmainas. Atjaunota
informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras FR/H/PSUR/0020/002 aktivajai vielai
metforminam gala novert€juma zinojumu, pamata droSuma
datiem. Ieklauti ieteikumi par lietoSanu pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; precizéta kontrindikacija, noradot- vidgji
smaga un smaga nieru mazspgja vai nieru darbibas traucgjumi;
precizéta informacija par mijiedarbibu ar jodu saturosam
kontrastvielam, lietojot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas

o . =1 1= = 1 Pl LA
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103

04-0289

Glucophage XR 500
mg extended release
tablets, Extended
release tablets, 500
mg

Metformini
hydro-
chloridum

500 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N30; N60

Merck Sante
s.a.s., Francija

04-
0289/11/006/G

IT C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem..
Darba dalisanas procediira UK/H/XXXX/WS/111 ieklautas
izmainas. Atjaunota informacija saskana ar jaunakajiem
pécregistracijas kliniskajiem datiem- precizéta kontrindikacija,
noradot- vidgji smaga ( 3b pakapes) nieru mazspgja, noradita
maksimala deva pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem-
1000mg diena; precizéta informacija par laktacidozes risku, tas
simptomiem, diagnostiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Darba daliSanas
procedira UK/H/XXXX/WS/111 ieklautas izmainas. Atjaunota
informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras FR/H/PSUR/0020/002 aktivajai vielai
metforminam gala novert€juma zinojumu, pamata droSuma
datiem. Ieklauti ieteikumi par lietoSanu pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem; precizéta kontrindikacija, noradot- vidgji
smaga un smaga nieru mazspgja vai nieru darbibas traucgjumi;
precizéta informacija par mijiedarbibu ar jodu saturosam
kontrastvielam, lietojot pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas saskanoti, atjaunoti atbilstosi Elropas
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104

15-0067

Crinone 80 mg/g
vaginal gel, Vaginal
gel, 80 mg/g

Progestero-num

90 mg/1,125
g Polietiléna

aplikators N6;

N15

Merck Serono
SIA, Latvija

DE/H/0146/002
/1B/028

IB 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
progesterons.

43




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105  [93-0495 [Tienam I.V. 500 Cilastatinum, [500 mg/500 |Merck Sharp |NL/H/2160/001 |IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
mg/500 mg powder  [Imipenemum  |mg Stikla & Dohme /1B/011 aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
for solution for flakons N1; |Latvija SIA, imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
infusion, Powder for N10; N25 Latvija apsveruma dé|
solution for infusion,
500 mg/500 mg
106  |00-0118 [Ritalin 10 mg tablets, [Methyl- 10 mg Novartis 00-0118/ IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
Tablets, 10 mg phenidati hydro-{Blisteris N30 [Finland Oy, plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
chloridum Somija saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Procedtira
UK/H/xxxx/WS/129 ieklautas izmainas. Iesniegts atjaunots
riska parvaldibas plans.
107  |93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, | Tizanidinum |2 mg Novartis 93-0438/1A/006 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 2 mg PVDH/PE/P |Finland Qy, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
VH/AI Somija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
blisteris N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas tizinidina hidrohlorida razotajs.
108  |00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, | Tizanidinum |4 mg Novartis 00-0449/1A/006 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
Tablets, 4 mg PVDH/PE/P |Finland Qy, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
VHI/AI Somija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
blisteris N30 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas tizinidina hidrohlorida razotajs.
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109 [98-0661 [Encepur adults 0.5 ml [Vaccinum 0,5 ml Stikla [Novartis 98- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
suspension for encephalitidis  |pilnslirce ar 1 [Vaccines and |0661/IA/011/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
injection in pre-filled |[ixodibus adatu N1; Diagnostics (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
syringe, Suspension |advectae N10; N20; |GmbH, Vacija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
for injection in pre-  |inactivatum 0,5 ml Stikla dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
filled syringe, 1.5 pilnslirce bez sertifikats. Mainas aktivas vielas &rcu encefalita vakcinas
ug/0.5 ml adatas N1; (inaktivéta)/Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae

N10; N20 inactivatum/Tick- borne encephalitis vaccine (inactivated)

razotaja nosaukums.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Novartis Vaccines
and Diagnostics GmbH, Emil von Behring Strasse 76,
Marburg, D-35041, Vacija; biis: GSK Vaccines GmbH, Emil
von Behring Strasse 76, Marburg, D-35041, Vacija.; [A A.5.b
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.
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110  |01-0316 [Encepur Children Virus 0,25 ml Stikla [Novartis 01- IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

0,25 ml suspension  |encephalitidis |pilnslirce bez |Vaccines and |0316/IA/010/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

for injection in pre-  |acarinarum adatas N1; Diagnostics (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

filled syringe, (ixodicum)/stir [N10; N20; GmbH, Vacija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

Suspension for ps K23, 0,25 ml Stikla dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

injection in pre-filled [inactivatum, |pilnslirce ar 1 sertifikats. Mainas aktivas vielas &rcu encefalita vakcinas

syringe, 0,75 /0,25 |purificatum adatu N10; (inaktivéta)/Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae

ml N20; N1 inactivatum/Tick- borne encephalitis vaccine (inactivated)
razotaja nosaukums.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Novartis Vaccines
and Diagnostics GmbH, Emil von Behring Strasse 76,
Marburg, D-35041, Vacija; biis: GSK Vaccines GmbH, Emil
von Behring Strasse 76, Marburg, D-35041, Vacija.; [A A.5.b
Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.

111 |05-0049 |Octanate 1000 1U Factor VIII 1000 1U/10  |Octapharma  |SE/H/1070/002/|IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and solvent  [coagulationis [ml Flakons  [(IP) Limited, [|IA/033/G testa procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
for solution for humanus N1 Lielbritanija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 100
1U/ml

izmainas neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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112 |15-0022 |Octanate 1000 1U/5 |Factor VIII 1000 SV/5 ml|Octapharma  [SE/H/1070/004/|TIA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
ml powder and coagulationis  |Stikla (IP) Limited, |IA/033/G testa procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
solvent for solution  |humanus flakons, stikla |Lielbritanija pamatlietas icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja
for injection, Powder flakons, izmainas neietekmé gatava produkta IpasSibas. Tiek atjaunota
and solvent for Slirce, plazmas pamatlieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
solution for injection, parvades apstiprinataja gatava produkta testa procediira
200 1U/ml komplekts,
infuzijas
komplekts, 2
spirta salvetes
N1
113 |05-0047 |Octanate 250 IU Factor VIII 250 IU/5 ml  |Octapharma  |SE/H/1070/001/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and solvent  [coagulationis |[Flakons N1  [(IP) Limited, [|IA/033/G testa procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
for solution for humanus Lielbritanija pamatlietas ick]auSana zalu registracijas dokumentacija, ja
injection , Powder and izmainas neietekmé gatava produkta TpasSibas. Tiek atjaunota
solvent for solution plazmas pamatlieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
for injection, 50 apstiprinataja gatava produkta testa procedira
IU/ml
114  |05-0048 |Octanate 500 IU Factor VIII 500 IU/10 ml |Octapharma  |SE/H/1070/001/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and solvent  [coagulationis  [Flakons N1  [(IP) Limited, [|IA/033/G testa procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
for solution for humanus Lielbritanija pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja

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

izmainas neietekmé gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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115 [15-0021 [Octanate 500 1U/5 ml |Factor VIII 500 SV/5 ml [Octapharma  [SE/H/1070/003/|1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
powder and solvent  [coagulationis [Stikla (IP) Limited, [IA/033/G testa procediira ; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
for solution for humanus flakons, stikla |Lielbritanija pamatlietas icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja
injection, Powder and flakons, izmainas neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota
solvent for solution Slirce, plazmas pamatlieta.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
for injection, 100 parvades apstiprinataja gatava produkta testa procediira
1U/ml komplekts,
infuzijas
komplekts, 2
spirta salvetes
N1
116  |07-0329 |Rhesonativ 625 1U/ml|Immunoglobuli 1625 1U/1 ml |Octapharma  |SE/H/0541/001/TA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for injection, |num humanum |Stikla ampula [(IP) Limited, [IA/026 ieklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
Solution for injection, |anti-D N1; 1250 Lielbritanija neietekmé gatava produkta TpasSibas. Tiek atjaunota plazmas
625 IU/ml 1U/2 ml Stikla pamatlieta.
ampula N1;
N10
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117  |14-0112 (Bufomix Easyhaler  [Budesonidum, [160 mcg/4,5 |Orion SE/H/1213/002/ {IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
160 micrograms/4,5 |Formoteroli mcg/dose Corporation, izmainas.. Veiktas droSuma izmainas tikai Latvija. Sakara ar
micrograms fumaras Inhalators un |Somija patentaizsardzibu, sakotngji no zalu apraksta tika svitrota
inhalation, inhalation [dihydricus futralis N60; indikacija- Bufomix Easyhaler 160 mikrogrami/4,5
powder, Inhalation N120; 160 mikrogrami lietoSana ka balstterapija un simptomu novérSanas
powder, 160 ug/4,5 mcg/4,5 terapija. Pec apelacijas padomes (The Appeal Division of
pg inhalation mcg/dose EPO) lemuma, Astra Zeneca patents Eiropa tika atsaukts un
Inhalators indikacija ieklauta produkta informacija. Zalu apraksta 4.2.
N60; N120; apak$punkta pievienota informacija par Bufomix Easyhaler
N180 (3 x 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami lietoSanu ka balstterapiju un
60); N360 (3 simptomu novér$anas terapiju, attiecigi papildinats 5.1.
x 120) apak$punkts ar efektivitates un dro$uma pé&tijjumu datiem. 4.5.
papildinats ar ieteikumu nelietot Bufomix Easyhaler 160
mikrogrami/4,5 mikrogrami balstterapijai un simptomu
novérsanas terapijai pacientiem, kuri lieto specigus CYP3A4
inhibitorus. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
118  |14-0113 |Bufomix Easyhaler |Budesonidum, |320 mcg/9 Orion SE/H/1213/003/|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
320 micrograms/9 Formoteroli mcg/dose Corporation, izmainas.. Veiktas droS$uma izmainas tikai Latvija. Sakara ar
micrograms fumaras Inhalators un |Somija patentaizsardzibu, sakotngji no zalu apraksta tika svitrota
inhalation, inhalation [dihydricus futralis N60; indikacija- Bufomix Easyhaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami
powder, Inhalation 320 mcg/9 lietoSana ka balstterapija. Péc apelacijas padomes (The
powder, 320 ug/9 pg mcg/dose Appeal Division of EPO) lemuma, Astra Zeneca patents
inhalation Inhalators Eiropa tika atsaukts un indikacija icklauta produkta
N60; N180 (3 informacija. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota
X 60) informacija par Bufomix Easyhaler 320 mikrogrami/9

mikrogrami lietoSanu ka balstterapiju (mazaki zalu stiprumi -
160 mikrogrami/4,5 mikrogrami pieejami balstterapijai un
simptomu noverSanai). 4.5. papildinats ar ieteikumu nelietot
Bufomix Easyhaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami
balstterapijai un simptomu noverSanai pacientiem, kuri lieto
specigus CYP3 A4 inhibitorus. Izmainas lietoSanas instrukcija
nav nepiecieSamas.
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119  |96-0062 [Solu-Cortef 100 mg [Hydro- 100 mg Stikla |Pfizer Europe |96- IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
powder and solvent  [cortisonum flakons N1  |MA EEIG, 0062/1B/010/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.g Specifikacijas
for injection, Powder Lielbritanija parametra pievienosana vai aizstasana(iznemot attieciba uz
and solvent for biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu) drosuma
injections, 100 mg vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklauta izmaina.; IB

B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma del. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma del. Grupa icklauta
izmaina. ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana
vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro$uma vai kvalitates
apsveruma del. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.I.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
droSuma vai kvalitates apsvéruma de]. Grupa icklauta
izmaina. ; IB B.Il.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana
vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dél. Grupa ieklauta izmaina.

120  |03-0418 [Xalacom 50 Latanoprostum, |2,5 ml ZBPE |Pfizer Europe [03-0418/IB/008 |IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms/5 mg/ml [Timololum pudelite N1; [MA EEIG, kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
eye drops, solution, N3; N6 Lielbritanija izmainas.. Mainas par primara iepakojuma sterilizéSanu
Eye drops, solution, (pilinataja un vacina) atbildiga razotaja nosaukums.
50 pg/5 mg/ml
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121 |99-0548 [Accupro 10 mg film- [Quinaprili 10 mg Pfizer Limited, [99-0548/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |hydro- Blisteris N30 |Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg |chloridum neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvekiem ar nieru darbibas traucgjumiem var
izraisit smagu hiperkali€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

122 [99-0549 [Accupro 20 mg film- [Quinaprili 20 mg Pfizer Limited, [99-0549/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |hydro- Blisteris N30 |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg |chloridum neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvékiem ar nieru darbibas trauc&jumiem var
izraisit smagu hiperkalieémiju. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

123 |05-0295 |Accupro 40 mg film- |Quinaprili 40 mg Pfizer Limited, [{05-0295/11/005 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |hydro- Blisteris N30 |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg |chloridum neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvékiem ar nieru darbibas traucgumiem var
izraisit smagu hiperkaliemiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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124  |01-0279 [Accuzide 10 mg/12,5 [Quinaprilum, |10 mg/12,5 |Pfizer Limited, |01-0279/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothi [mg Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |azidum PA/AI/PVHI/ neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 10 mg/12,5 Al blisteris Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
mg N30 drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par

mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvekiem ar nieru darbibas traucgjumiem var
izraisit smagu hiperkali€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

125 |01-0280 [Accuzide 20 mg/12,5 [Quinaprilum, |20 mg/12,5 |Pfizer Limited, |01-0280/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothi [mg Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |azidum PA/AI/PVH// neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/12,5 Al blisteris Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
mg N30 drosuma pamatdatiem. Papildinata informacija par

mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvékiem ar nieru darbibas trauc&umiem var
izraisit smagu hiperkalieémiju. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

126 |09-0488 |Accuzide 20 mg/25 |Quinaprilum, 20 mg/25 mg |Pfizer Limited, |09-0488/11/005 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated Hydrochlorothi |PA/AI/PVH// |Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |azidum Al blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 20 mg/25 mg N30 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar sulfametoksazolu/trimetoprimu, kas gados
vecakiem cilvékiem ar nieru darbibas traucgumiem var
izraisit smagu hiperkaliemiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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127  |07-0174 |Atorvastatin Atorvastatinum |10 mg Al/Al  |Pharmaceutical [IS/H/0102/001/1|{IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Polpharma 10 mg blisteris N4; [Works B/034 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
film-coated tablets, N7; N10; Polpharma SA, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Film-coated tablets, N14; N20; Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
10 mg N28; N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem

N84; N98; Lipitor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar

N100; N200 bocepreviru, kolhictnu, fosamprenaviru, telapreviru vai

(10x20); tipranavira/ritonavira kombinaciju. Zalu apraksts un

N500 lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

128 |07-0175 |Atorvastatin Atorvastatinum |20 mg Al/Al  |Pharmaceutical [IS/H/0102/002/1{IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Polpharma 20 mg blisteris N4; [Works B/034 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
film-coated tablets, N7; N14; Polpharma SA, apraksta, mark€&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Film-coated tablets, N10; N20; Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu,
20 mg N28; N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem

N84; N98; Lipitor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar

N100; N200 bocepreviru, kolhicinu, fosamprenaviru, telapreviru vai

(10x20); tipranavira/ritonavira kombinaciju. Zalu apraksts un

N500 lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

129  |07-0176 [Atorvastatin Atorvastatinum {40 mg AlI/Al [Pharmaceutical [IS/H/0102/003/1|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Polpharma 40 mg blisteris N4; [Works B/034 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
film-coated tablets, N7; N10; Polpharma SA, apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Film-coated tablets, N14; N20; Polija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmaingu novertgjumu,
40 mg N28; N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

N50; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém
N84; N98; Lipitor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar

N100; N200 bocepreviru, kolhictnu, fosamprenaviru, telapreviru vai
(10x20); tipranavira/ritonavira kombinaciju. Zalu apraksts un

N500 lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi

pienemtajam standartformam.
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130 |09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 10,075 Ratiopharm FR/H/0357/002/(IB C.I1.8.b_ Jaunas farmakovigilances sistémas ievieSana, kuru
micrograms coated  |Ethinylestradi- |mg/0,03 mg |GmbH, Vacija |IB/007 attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba
tablets, Coated olum PVH/AI ar citu $T pasa RAI produktu. Atjaunots detalizets
tablets, 75 pug/30 ug blisteris N21; farmakovigilances sistémas apraksts (versija 10, janv.2011.g).
N63; N126
131  |10-0476 [Nurofen for Children [lIbuprofenum [4000 mg/100 |Reckitt DE/H/2206/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Orange 200 mg/5 ml ml PET Benckiser /WS/016 izmainas.. Procedira DE/H/xxxx/WS/233 ieklauta izmaina.
oral suspension, Oral pudele (Poland) S.A., Zalu apraksta 2., 3. punkta un 4.2.,5.1.apakspunkta veikti
suspension, 200 mg/5 (briina) N1; [Polija redakcionali labojumi, lai uzlabotu informacijas saprotamibu.
ml 6000 mg/150 Zalu apraksts un lietoSanas informacija ir saskanoti.; II C.1.4
ml PET Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
pudele grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
(briina) N1; neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
8000 mg/200 Procediira DE/H/xxxx/WS/233 ieklauta izmaina. Papildinata
ml PET drosSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pudele pamatdatiem. Zalu apraksta papildinata informacija par zalu
(briina) N1; lictoSanu; papildinatas kontrindikacijas (angioedéma, smaga
2000 mg/50 dehidratacija); pievienoti bridinajumi par piesardzibu
ml PET pacientiem ar porfiriju, kunga zarnu trakta traucéjumiem,
pudele drudzi, deguna polipiem, obstruktivam elpcelu slimibam,
(briina) N1; zinamu paaugstinatu jutibu pret citam vielam,
1200 mg/30 galvassapém,papildinata informacija par paligvielam ar
ml PET zinamu iedarbibu; papildinata mijiedarbiba ar sirds
pudele glikozidiem, litiju, diurétiskiem Iidzekliem; sakartotas
(bruna) N1 blakusparadibas, papildinata informacija par pardozgsanu.
Veikti plasi redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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132 |10-0477 [Nurofen for Children {Ibuprofenum [4000 mg/100 |Reckitt DE/H/2206/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Strawberry 200 mg/5 ml PET Benckiser /WS/016 izmainas.. Procedira DE/H/xxxx/WS/233 ieklauta izmaina.
ml oral suspension, pudele (Poland) S.A., Zalu apraksta 2., 3. punkta un 4.2.,5.1.apakspunkta veikti
Oral suspension, 200 (briina) N1; [Polija redakcionali labojumi, lai uzlabotu informacijas saprotamibu.
mg/5 mli 8000 mg/200 Zalu apraksts un lietosanas informacija ir saskanoti.; II C.1.4
ml PET Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
pudele grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
(briina) N1; neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
6000 mg/150 Procedura DE/H/xxxx/WS/233 ieklauta izmaina. Papildinata
ml PET drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pudele pamatdatiem. Zalu apraksta papildinata informacija par zalu
(bruna) N1; lictoSanu; papildinatas kontrindikacijas (angioedéma, smaga
2000 mg/50 dehidratacija); pievienoti bridinajumi par piesardzibu
ml PET pacientiem ar porfiriju, kunga zarnu trakta traucgjumiem,
pudele drudzi, deguna polipiem, obstruktivam elpcelu slimibam,
(briina) N1; zinamu paaugstinatu jutibu pret citam vielam,
1200 mg/30 galvassapém,papildinata informacija par paligvielam ar
ml PET zinamu iedarbibu; papildinata mijiedarbiba ar sirds
pudele glikozidiem, litiju, diurétiskiem lidzekliem; sakartotas
(briina) N1 blakusparadibas, papildinata informacija par pardozgSanu.
Veikti plasi redakcionali labojumi. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
133 [99-0403 |Pulmozyme 2500 Dornasum alfa |2,5 mg/2,5 ml [Roche Latvija [99-0403/IB/006 |IB B.I.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
U/2.5 ml nebulizer Polietiléna SIA, Latvija izmainas.
solution, Nebulizer ampula N6;

solution, 2500 U/2.5
ml

N30
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134 |96-0198 |Rocaltrol 0,25 Calcitriolum 10,25 mcg Roche Latvija [96-0198/1A/008 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Capsules, blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
soft, 0,25 ug vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatins.; A 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.

135 |01-0336 |Rocaltrol 0,5 Calcitriolum 10,5 mcg Roche Latvija [01-0336/1A/008 |IA B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Capsules, blisteris N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
soft, 0,5 ng vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu zelatins.; 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.
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136  |05-0211 [Roferon-A 3 million [Interferonum |3 MIU/0,5 ml |Roche Latvija |NL/H/0028/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
international units alfa-2a Pilnslirce N1; |SIA, Latvija  |/1B/070 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
(MI1U) solution for N5; N6; N12; Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
injection in pre-filled N30; N12 (10.04.2015.) alfa interferonu saturo$am zalém. Zalu apraksta
syringe, Solution for (2x6); N30 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: plausu arteriala
injection in a pre- (5x6) hipertensija (ar biezumu: nav zinami) un papildus informacija
filled syringes, 3 par to. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
MIU/0,5 ml

137 |99-1060 | Tobrex 3 mg/ml eye |Tobramycinum |15 mg/5 ml |s.a. Alcon- 99-1060/11/004 |11 B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem
drops, solution, Eye Plastmasas |Couvreur n.v., paligvielas specifikaciju ierobezojumiem
drops, solution, 3 flakons N1 [Belgija
mg/ml

138 |13-0257 |Bosentan Sandoz 125 |Bosentanum 125 mg Sandoz d.d., |CZ/H/0456/002 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
mg film-coated PVH/PVDH/ |Slovénija /1A/006 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets, Film-coated Al blisteris vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, 125 mg N14; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N112 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vertejuma procediras (
EMEA/H/C//PSUSA/00000425/201411) aktiva viela
bosentans. Papildinatas blakusparadibas ar biezi novérotu
aizliktu degunu un retak novérotu blakusslimibas hepatita
paasinajumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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139  |13-0256 |Bosentan Sandoz 62,5|Bosentanum  |62,5 mg Sandoz d.d., |CZ/H/0456/001 |IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
mg film-coated PVH/PVDHY/ |Slovénija /1A/006 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
tablets, Film-coated Al blisteris vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, 62,5 mg N14; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N112 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vertgjuma procediras (
EMEA/H/C//PSUSA/00000425/201411) aktiva viela
bosentans. Papildinatas blakusparadibas ar biezi novérotu
aizliktu degunu un retak noverotu blakusslimibas hepatita
paasinajumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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140

15-0104

Coxitor 120 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 120
mg

Etoricoxibum

120 mg
ABPE
traucin$ N5;
N7; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
N60; N84;
NO90; N98§;
N100; 120
mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N5; N7; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

DE/H/3908/004
/IAJO01

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitroti par s@rijas izlaidi atbildigie razotaji, sekundaras
un primaras iepakoSanas vietas, galaprodukta sériju kontroles
vietas un neiepakota galaprodukta razotajs.
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141 |15-0102 |Coxitor 60 mg film- [Etoricoxibum |60 mg ABPE |Sandoz d.d., |DE/H/3908/002 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- traucin$ NS; [Slovénija /IA/001 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 60 mg N7; N10; vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N14; N15; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N28; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N30; N49; Tiek svitroti par s€rijas izlaidi atbildigie razotaji, sekundaras
N50; N56; un primaras iepakoSanas vietas, galaprodukta sériju kontroles
N60; N84; vietas un neiepakota galaprodukta razotajs.
N90; N98;
N100; 60 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N5; N7; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100
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142 [15-0103 [Coxitor 90 mg film- [Etoricoxibum |90 mg Sandoz d.d., |DE/H/3908/003 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH [Slovénija /IA/001 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 90 mg /Al blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
N5; N7; N10; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N14; N15; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N20; N28; Tiek svitroti par s€rijas izlaidi atbildigie razotaji, sekundaras
N30; N49; un primaras iepakoSanas vietas, galaprodukta sériju kontroles
N50; N56; vietas un neiepakota galaprodukta razotajs.
NG60; N84,
N90; N98;
N100; 90 mg
ABPE
traucins N5;
N7; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N49;
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100
143 |09-0365 [Salbutamol Sandoz  |Salbutamolum |100 mcg/dose |Sandoz d.d., |SE/H/0601/001/|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 micrograms/dose Aluminija Slovénija IA/030 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
pressurised balonins izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
inhalation, N200 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
suspension, (1x200); razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Pressurised N400 salbutamola sulfats.
inhalation, (2x200);
suspension, 100 N600 (3x200)
pg/dose
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144 |09-0365 |Salbutamol Sandoz  |Salbutamolum |100 mcg/dose |Sandoz d.d., |SE/H/0601/001/(IB C.I1.2.a Izmainas gengrisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

100 micrograms/dose Aluminija Slovénija IB/028/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

pressurised balonins apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

inhalation, N200 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

suspension, (1x200); saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

Pressurised N400 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem

inhalation, (2x200); Ventolin. Zalu apraksta 4.1.apakSpunkta pievienota

suspension, 100 N600 (3x200) informacija, ka zales ir indicétas pieaugusajiem, pusaudziem

ug/dose un bérniem no 4 Iidz 11 gadu vecumam. 4.2. apakS§punkta
papildinata informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija.
Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Ventolin. Zalu apraksta
5.1.apakspunkta papildinata informacija par
farmakodinamiskajam Tpasibam bérniem vecuma Iidz 4
gadiem. Produkta informacija atbilst jaunakajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

145  |10-0041 |Adacel suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla [Sanofi Pasteur [DE/H/1933/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
injection, Suspension [diphtheriae, flakons N1; |S.A., Francija [/IA/033/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira

for injection

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

N10

DE/H/xxxx/IA/048/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka
adreses maina Vacija. Bija: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-
Ehrlich-Str. 1, 69181 Leimen, Vacija; biis: Sanofi Pasteur
MSD GmbH, Alexanderufer 3, 10117 Berlin, Vacija.
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146

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

[1A/028/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas ietilpst procediira
DE/H/xxxx/IA/048/G. Registracijas apliecibas Tpasnicka
adreses maina Vacija. Bija: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-
Ehrlich-Str. 1, 69181 Leimen, Vacija; biis: Sanofi Pasteur
MSD GmbH, Alexanderufer 3, 10117 Berlin, Vacija.

147

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/085/G

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedira
DE/H/xxxx/IA/048/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka
adreses maina Vacija. Bija: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-
Ehrlich-Str. 1, 69181 Leimen, Vacija; biis: Sanofi Pasteur
MSD GmbH, Alexanderufer 3, 10117 Berlin, Vacija.

63




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
148  |95-0284 (Verorab powder and |Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur |95-0284/1B/011 (IB B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
for injection, Powder pilnslirce N1; izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai
and solvent for 1 U Stikla dalibvalsts farmakopejai
suspension for flakons un
injection ampula N5
149  |15-0215 [Allegra 120 mg film- |[Fexofenadini  [120 mg Sanofi-aventis |UK/H/0151/003 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- |hydrochloridum|PVH/PVDH/ [Latvia SIA, NA/111 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 120 Al blisteris  |Latvija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg N2; N7; N10; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N15; N20; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N30; N50; Tiek svitrots gatava produkta razotajs, par s€rijas izlaidi
N100; N200 atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakoSanas
(10x20); 120 vieta, galaprodukta kontroles vieta.
mg
PVDH/PE/P
VHI/AI
blisteris N2;
N7; N10;
N15; N20;
N30; N50;
N100; N200
(10x20)
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150  [15-0215 [Allegra 120 mg film- |[Fexofenadini  [120 mg Sanofi-aventis |UK/H/0151/003 [IB C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
coated tablets, Film- |hydrochloridum|PVH/PVDH/ [Latvia SIA, /1B/110 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
coated tablets, 120 Al blisteris  [Latvija saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
mg N2; N7; N10; formulgjuma ieviesana.. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas

N15; N20; plans; versija 1.2, datéta 18.09.2015. Izmainas zalu apraksta
N30; N50; un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N100; N200

(10x20); 120

mg

PVDH/PE/P

VHI/AI

blisteris N2;

N7; N10;

N15; N20;

N30; N50;

N100; N200

(10x20)

151  |15-0018 |Helituspan 7 mg/ml  |Hederae helicis 1840 mg/120 |Sopharma AD, |LV/H/0120/001 [TA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas,
syrup, Syrup, 7 folii extractum [ml PET Bulgarija /1A/002/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
mg/ml siccum pudele (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

(briina) N1; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

840 mg/120 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ml Stikla sertifikats. Mainas aktivas vielas Hederae helicis folii

pudele extractum siccum razotaja nosaukums un juridiska adrese,
(briina) N1 razo$anas vietas adrese nemainas.; Var RMS Izmainu

ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta minétas ; [A C.1.8.a Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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152  |00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometaci- 800 mg/100 |[STADA- 00-1224/1A/013 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml cutaneous num ml Poliméra |Nizhpharm- starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
spray, solution, pudelite N1; |Baltija UAB, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
Cutaneous spray, 400 mg/50 ml |Lietuva kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution, 8 mg/ml Poliméra paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
pudelite N1 Tiek svitrots aktivas vielas indometacina razotajs.
153  [93-0470 [Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini {15 mg/15 ml |Takeda 93-0470/1A/248 (1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
nasal spray, solution, |hydro- Stikla pudelite|Pharma A/S, aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
Nasal spray, solution, [chloridum (briina) N1 [Danija iepakosanas vieta.
1 mg/ml
154 |93-0450 [lbumetin 200 mg film-{Ibuprofenum 200 mg Takeda 93-0450/1B/236 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/AI Pharma AS, instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértéSanas
coated tablets, 200 blisteris N10; [lgaunija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg 200 mg darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Plastmasas Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMEA/H/A-31/1401
PE pudele lémumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots ieteikums
N100 samazinat nevélamas blakusparadibas, lictojot mazako

efektivo devu 1sakaja perioda, kads nepiecieSsams simptomu
kontrolei. 4.4. papildinats ar bridinajumu par arterialu
trombotisku trauc€jumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu
lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi jaizverte lielu devu
lietoSana arT pacientiem ar nekontrol€tu hipertensiju,
sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko slimibu, perifero
arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstosas
arsteSanas pacientiem ar kardiovaskularu traucg€umu riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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155  |02-0156 [lbumetin 400 mg film-{Ibuprofenum  [400 mg Takeda 02-0156/1B/237 (IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
coated tablets, Film- PVH/AI Pharma AS, instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
coated tablets, 400 blisteris N10; [lgaunija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg 400 mg darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
ABPE pudele Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMEA/H/A-31/1401
N100 [émumu. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienots ieteikums
samazinat nevelamas blakusparadibas, lietojot mazako
efektivo devu 1sakaja perioda, kads nepiecieSams simptomu
kontrolei. 4.4. papildinats ar bridinajumu par arterialu
trombotisku traucgumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu
lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi jaizverte lielu devu
lictoSana arT pacientiem ar nekontrol€tu hipertensiju,
sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko slimibu, perifero
arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka ar pirms ilgstosas
arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
156 |07-0219 [Alfuzosin - Teva 10 |Alfuzosini 10 mg ABPE |Teva Pharma |FR/H/0316/002/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&juma, zalu
mg prolonged release [hydro- pudelite B.V., IB/024 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged-  |chloridum N100; 10 mg |Niderlande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
release tablets, 10 mg PVH/PVDH/ atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
Al blisteris 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma
N28; N30; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N50; N100; atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N10; N90 (SE/H/PSUR/0033/002) alfuzosinam. Zalu apraksta

4.4.apakspunkta pievienots bridinajums par asinsspiediena
pazeminasanos pacientiem ar ieprieks esoSiem riska faktoriem
un gados vecakiem cilveékiem. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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157  |12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum {100 mg Teva Pharma |NL/H/2396/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
chewable tablets, PVH/PHTFE |B.V., /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Chewable tablets, 100 aluminija Niderlande maina Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija: Teva Pharma B.V.,
mg blisteris N2; Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bis: Teva
N4; N8; N12; Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
N24 (6x4);
N28
158 |12-0216 |Avixar 50 mg Sildenafilum |50 mg Teva Pharma |NL/H/2396/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
chewable tablets, PVH/PHTFE |B.V., /1A/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Chewable tablets, 50 aluminija Niderlande maina Latvija, Lietuva un Igaunija. Bija: Teva Pharma B.V.,
mg blisteris N2; Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva
N4; N8; N12; Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
N24 (6x4);
N32; N36;
N48
159  |13-0088 |Perindopril/Indapami |Perindoprili 2,5mg/0,625 [Teva Pharma |NL/H/2467/001 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
de Teva 2.5 mg/0.625 |tosilas, mg B.V., /1A/010 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
mg film-coated Indapamidum |Polipropiléna |Niderlande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, Film-coated pudelite N30; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 2.5 mg/0.625 N60; N9O; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
mg N90 (3x30); Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais
N100 razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta, kvalitates
kontroles vieta, par importéSanu atbildigais razotajs.
160  |13-0089 |Perindopril/Indapami |Perindoprili 5mg/1,25 mg [Teva Pharma [NL/H/2467/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
de Teva 5 mg/1.25 |tosilas, Polipropiléna |B.V., /I1AJ010 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg film-coated Indapamidum [pudelite N30; [Niderlande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, Film-coated N60; N9O; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
tablets, 5 mg/1.25 mg N90 (3x30); paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
N100 Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais

razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta, kvalitates
kontroles vieta, par importeSanu atbildigais razotajs.
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161  |00-0863 |Sumamed 500 mg Azithromyc- 1500 mg Teva Pharma |00-0863/1B/012 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata
film-coated tablets, |inum PVH/AI B.V., produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Zalu
Film-coated tablets, blisteris N3  [Niderlande uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: uzglabat temperatiira
500 mg lidz 25 °C, biis: §Tm zalém nav nepiecieSami 1pasi

uzglabasanas apstakli.

162 |99-0770 [Tamoxifen-Teva 20 [Tamoxifeni 20 mg Teva Pharma |99-0770/11/005 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg film-coated citras PVH/PVDH/ |B.V., grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

tablets, 20 mg

N30

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem un pamatojoties uz droSuma signala
izvertésanu. Papildinatas blakusparadibas - kaulu sapes
(biezums nav zinams). Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija sagatavoti atbilstosi jaunakajai ES izmantojamajai
paraugformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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163  |04-0380 |Ibumax 200 mg film- |lbuprofenum |200 mg Vitabalans Oy, [04-0380/1B/003 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
coated tablets, Film- Blisteris N10; |Somija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 200 N20; N30; procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediras darbibas
mg N50; N100 joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,

un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31.panta EMEA/H/A-31/1401 lemumu. Zalu apraksta 4.2.
apak$punkta pievienots ieteikums samazinat nevelamas
blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieS§ams simptomu kontrolei. 4.4.
papildinats ar bridinajumu par arterialu trombotisku
traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu lielas devas -
2400 mg/diena. Ripigi jaizverte lielu devu lietosana ar1
pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspeju, sirds is€misko slimibu, perifero artériju un/vai
cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&umu riska faktoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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164  |97-0118 |Ibumax 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg Vitabalans Oy, [97-0118/1B/003 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
coated tablets, Film- PVH/AI Somija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 400 blisteris N10; procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
mg N30; 400 mg joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,
Plastmasas un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizéta

traucin$ N30;
N100

drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31.panta EMEA/H/A-31/1401 lemumu. Zalu apraksta 4.2.
apak$punkta pievienots ieteikums samazinat nevelamas
blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieS§ams simptomu kontrolei. 4.4.
papildinats ar bridinajumu par arterialu trombotisku
traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu lielas devas -
2400 mg/diena. Ripigi jaizverte lielu devu lietosana ar1
pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspeju, sirds is€misko slimibu, perifero artériju un/vai
cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&umu riska faktoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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165

04-0381

Ibumax 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600
mg

Ibuprofenum

600 mg
Plastmasas
traucin$ N10;
N30; N100

Vitabalans Oy,
Somija

04-0381/1B/003

IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31.panta EMEA/H/A-31/1401 lemumu. Zalu apraksta 4.2.
apak$punkta pievienots ieteikums samazinat nevelamas
blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieS§ams simptomu kontrolei. 4.4.
papildinats ar bridinajumu par arterialu trombotisku
traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu lielas devas -
2400 mg/diena. Ripigi jaizverte lielu devu lietosana ar1
pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspeju, sirds is€misko slimibu, perifero artériju un/vai
cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&umu riska faktoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

166

09-0195

Recoxa 10 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
10 mg/ml

Meloxicamum

15 mg/1,5 ml
Stikla ampula
N5; N10

Zentiva, k.s.,
Cehija

EE/H/0179/003/
11/034

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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