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Izmainu bitiba

3

4

5
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8

00-0245

Advantan 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Methylprednisolo
ni aceponas

5mg/5g
Aluminija
tibina N1; 15
mg/15 g
Aluminija
tibina N1; 100
mg/100 g
Aluminija
tibina N1; 20
mg/20 g
Aluminija
tibina N1; 60
mg/60 g
Aluminija
tibina N1; 30
mg/30 g
Aluminija
tibina N1; 300
mg/300 g
Aluminija
tibina N1; 50
mg/50 g
Aluminija
tibina N1; 25
mg/25 g
Aluminija
tibina N1; 10
mg/10 g
Aluminija
tibina N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

00-0245/1A/013/G

IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A B.Il.c.1.c
Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska
paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana)
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2 97-0544 |Travocort 10 mg/1 mg/g |Isoconazoli 15 g Aluminija |Bayer Pharma  |97-0544/1A/006 [IA B.IL.c.1.c Nebdtiska paligvielas specifikacijas parametra
cream, Cream, 10 mg/1 (nitras, tiiba N1 AG, Vacija svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitroSana)
mg/g Diflucortoloni

valeras

3 16-0094 |Klimadynon 2.8 mg film{Cimicifugae 2,8 mg Bionorica SE, DE/H/2940/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots mark&juma teksts.
coated tablets, Film- rhizomae PVH/PVDH/AI |Vacija
coated tablets, 2.8 mg  [extractum siccum |blisteris N60;

N90

4 16-0094 |Klimadynon 2.8 mg film{Cimicifugae 2,8 mg Bionorica SE, DE/H/2940/001/11 |11 C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
coated tablets, Film- rhizomae PVH/PVDH/AI |Vacija /006 apraksta atjaunota dro$uma informacija saskana ar otra vilpa
coated tablets, 2.8 mg  [extractum siccum |blisteris N60; procediiras laika sniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija

N90 saskanota ar zalu aprakstu.
5 02-0110 |Acivir 50 mg/g cream, [Aciclovirum 250 mg/5 g Cipla (UK) Ltd., [02-0110/1A/001 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
Cream, 50 mg/g Aluminija Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
tabina N1 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",
Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

6 04-0336 |Ciplox 2 mg/ml solution |[Ciprofloxacinum [200 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., [04-0336/IA/005 |[IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
for infusion, Solution for Plastmasas Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
infusion, 2 mg/ml pudele N1 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",

Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.
7 06-0043 |Febridol 500 mg tablets, [Paracetamolum [500 mg Cipla (UK) Ltd., [06-0043/1A/002 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
Tablets, 500 mg PVH/AI Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
blisteris N20 s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",
Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

8 05-0168 |Flazole 5 mg/ml solution|Metronidazolum [500 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., [05-0168/IA/003 |[IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
for infusion, Solution for Plastmasas Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
infusion, 5 mg/ml pudele N1 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",

Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

9 01-0414 |Forcan 150 mg capsules, |Fluconazolum 150 mg Al/Al |Cipla (UK) Ltd., [01-0414/IA/003 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
hard, Capsules, hard, blisteris N1; N5|Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
150 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: STA "Unifarma",

Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bs: SIA "Unifarma",
Vangazu icla 23, Riga, LV-1024.
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10 03-0570 |Forcan 50 mg capsules, [Fluconazolum 50 mg Blisteris |Cipla (UK) Ltd., |03-0570/1A/003 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas

Capsules, 50 mg N4 Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",
Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bs: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

11 01-0412 |lbugesic 400 mg film-  |lbuprofenum 400 mg Cipla (UK) Ltd., |01-0412/IAJ004 |IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 400 mg blisteris N50; s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",

N10 Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bas: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

12 01-0413 |lbugesic 600 mg film-  |Ibuprofenum 600 mg Cipla (UK) Ltd., [01-0413/1A/004 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 600 mg blisteris N50; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",

N10 Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bus: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

13 99-0459 |Lomac 20 mg capsules, [Omeprazolum 20 mg Al/Al Cipla (UK) Ltd., [99-0459/IA/003 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas

Capsules, 20 mg blisteris N10; [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
20 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",
Plastmasas Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bus: SIA "Unifarma",
burcina N14 Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

14 99-0459 |Lomac 20 mg capsules, |Omeprazolum 20 mg Al/Al Cipla (UK) Ltd., [99-0459/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Capsules, 20 mg blisteris N10; [Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
20 mg vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/488985/2016)
Plastmasas omeprazolu saturosam zalém. 4.4. apaksSpunkta pievienots
burcina N14 bridinajums par ietekmi uz laboratoriskajam analize€m, lai izvairitos
no §1s ietekmes, zalu lietoSana japartrauc vismaz 5 dienas pirms HgA
merjjumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

15 04-0433 |Lomac 40 mg powder [Omeprazolum 40 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |04-0433/1A/008 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
and solvent for solution Flakons N1, Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
for injection, Powder N10 (1x10) s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",

and solvent for solution
for injection, 40 mg

Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.
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16 04-0433 |Lomac 40 mg powder [Omeprazolum 40 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |04-0433/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for solution Flakons N1; Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
for injection, Powder N10 (1x10) verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/488985/2016)
and solvent for solution omeprazolu saturo§am zalém. 4.4. apak$punkta pievienots
for injection, 40 mg bridinajums par ietekmi uz laboratoriskajam analizém, lai izvairitos

no §1s ietekmes, zalu lietoSana japartrauc vismaz 5 dienas pirms HgA
merjjumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

17 04-0335 |Profenac 75 mg/3 mi Diclofenacum 75 mg/3 mi Cipla (UK) Ltd., |04-0335/IA/003 |IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importetaja, tostarp par sérijas
solution for injection,  [natricum Ampula N5 Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Solution for injection, s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA "Unifarma",
75 mg/3 ml Brivibas gatve 414, k-2, Riga, LV-1024; bis: SIA "Unifarma",

Vangazu iela 23, Riga, LV-1024.

18 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 ml Fresenius Kabi |03-0296/1A/020/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for ~ [Magnesii sulfas, | Triskameru AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusions Glucosum, Soiae  fpaiging N1; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

’C&I;L;]r;:urjan:ﬂnatum, 2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Argininun’1 maiss N2; 2566 glicinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Methi oninl;m, ml Excel maiss sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Leucinum, Acidum N2; 1540 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
asparticum, Poliméra maiss razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Acidum N4; 2566 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu glicinu.; IA A.7 Jebkuras
glutamicum, Biofine maiss razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
Glycinum, N3; 1026 ml razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
Histidir_lum, Poliméra maiss par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Isoleucinum, N4; 1026 ml paligvielas piegadataja) svitrodana (ja minéta dokumentacija). Tiek
Ilgzzlnn;rar:;minum Triskameru svitroti aktivo vielu glicina, leicina, izoleicina un metionina razotaji.;
Prolinum, SerinLlJm, maisin$ N1; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Threoninum, 2053 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Tryptophanum, Biofine maiss ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Tyrosinum, N4; 1540 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Valinum, Natrii Triskameru izoleicinu.
glycerophosphas, |maisins N1;
Kalii chloridum, 2566 ml
Natrii acetas Triskameru

maisins N1
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19 04-0318 |Escapelle 1.5 mg tablets, |Levonorge- 1,5 mg Blisteris|Gedeon Richter [04-0318/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Tablets, 1.5 mg strelum N1 Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levonorgestrels.

20 96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorge- 0,75 mg Gedeon Richter |96-0366/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms tablets, strelum PVH/AI Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Tablets, 750 pg blisteris N4; N2 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levonorgestrels.

21 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg |Immunoglo- 25 mg Stikla  [Genzyme Europe [96-0045/1A/018/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
powder for solution for [bulinum flakons N1 B.V., Niderlande gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
infusion, Powder for antithymocytoru atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
solution for infusion, 25 [m ex cuniculi ad izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
mg usum humanum dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas (trusa imunoglobulina

pret cilvéka timocitiem) razo$ana izmantota reagenta testéSanas
vieta.; 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
testeéSanas vietas nosaukums.

22 98-0699 |Panadol 120 mg/5 ml Paracetamolum 2,4 ¢g/100 ml  |GlaxoSmithKline|98-0699/11/009  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral Stikla pudelite |Consumer grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, 120 mg/5 ml N1 Healthcare (UK) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota

Trading Limited, droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Lielbritanija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 preciz€tas smagas adas reakcijas;
apaksSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka pardoz&sanas gadijuma
tika noverots akiits pankreatits, kas parasti rodas saistiba ar aknu
darbibas traucg€jumiem un aknu toksicitati. Labojumi lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSami.

23 98-0356 |Panadol 500 mg film-  [Paracetamolum [500 mg GlaxoSmithKline|98-0356/11/014  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/AI Consumer grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 500 mg blisteris N4; Healthcare (UK) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota

N6; N12; N24; [Trading Limited, dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
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24 13-0226 |[Dysport 300 U powder [Toxinum A 300 U Stikla  |Ipsen Limited, ]13-0226/11/017  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Powder for haemagglutininu klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Pievienota informacija
solution for injection,  [m multiplex par devam pieaugusiem pacientiem ar simptomatisku rokas fokalo
300U spasticitati atbilstosi jauniem klinisko petijumu datiem. Noradits, ka
maksimala pielaujama deva pieaugusiem pacientiem ar
simptomatisku rokas fokalo spaticitati drikst bat 1500 V, ja arstéSana
nepiecieSama ar1 pleca muskulos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
25 00-0352 |Dysport 500 U powder [Toxinum A 500 U Stikla  |Ipsen Limited, ]00-0352/11/020  |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Powder for haemagglutininu klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Pievienota informacija
solution for injection,  [m multiplex par devam pieaugusiem pacientiem ar simptomatisku rokas fokalo
500 U spasticitati atbilstosi jauniem klinisko pétijumu datiem. Noradits, ka
maksimala pielaujama deva pieaugusiem pacientiem ar
simptomatisku rokas fokalo spaticitati drikst bt 1500 V, ja arsté$ana
nepiecieSama ar pleca muskulos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
26 02-0292 |Axetine 1,5 g powder |Cefuroximum 1,59/15 ml Medochemie 02-0292/11/007/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for solution for injection Flakons N1, Ltd., Kipra gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
and infusion, Powder for N10; N50; atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
solution for injection N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

and infusion, 1,5 g

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Cefuroksims razotajs.; 11
B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
Cefuroksims razotajs.; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
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27 02-0291 |Axetine 750 mg powder [Cefuroximum 750 mg/10 ml  {Medochemie 02-0291/11/007/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for solution for injection Flakons N1; Ltd., Kipra gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
and infusion, Powder for N10; N50; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
solution for injection N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
and infusion, 750 mg dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Cefuroksims razotajs.; I
B.L.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
Cefuroksims razotajs.; [A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
28 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, [11-0504/1B/016 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
capsules, hard, PVH/AI Latvija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20
(2x10)
29 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, [98-0294/I1B/010 |IB B.L.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Tablets, 250 mg PVH/PVDH/AI [Latvija procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
blisteris N20
30 14-0141 [Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg Olainfarm, AS, [14-0141/1B/006 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
capsules, hard, PVH/AI Latvija procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
Capsules, hard, 500 mg blisteris N24
(6x4)
31 00-0518 |Divina tablets, Tablets |Medroxyprogeste (1 UD Orion 00-0518/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Tiek
roni acetas, PVH/PVDH/AI |Corporation, atjaunots mark&juma teksts, lai harmonizétu informaciju, kas
Estradioli valeras [blisteris N21  |Somija noradama uz vairaku valodu iepakojuma.
32 98-0608 |Dalacin 20 mg/g vaginal [Clindamycinum [800 mg/40 g  |Pfizer Europe  |98-0608/IA/008/G|TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
cream, Vaginal cream, Tabina N1 MA EEIG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
20 mg/g Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfatu.
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33 03-0466 |Dalacin T 10 mg/ml Clindamycinum [300 mg/30 ml |Pfizer Europe 03-0466/1A/014/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
topical solution, Topical ABPE pudele |MA EEIG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, 10 mg/ml N1 Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfatu.

34 00-0921 |Halcion 0.125 mg Triazolamum 0,125 mg Pfizer Europe 00-0921/1A/005 |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 0.125 PVH/AI MA EEIG, Saskana ar nelielam redakcionalam izmainam kompanijas dro$uma
mg blisteris N10; |Lielbritanija pamatdatu apraksta atbilstoSas redakcionalas izmainas zalu apraksta.

N30; N7; N14; LietoSanas instrukcija bez izmainam. Mark&juma teksts atjaunots
N100 (10x10) atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatajai standartformai.

35 00-0922 |Halcion 0.25 mg tablets, [ Triazolamum 0,25 mg Pfizer Europe 00-0922/1A/005 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Tablets, 0.25 mg PVH/AI MA EEIG, Saskana ar nelielam redakcionalam izmainam kompanijas dro§uma
blisteris N10; [Lielbritanija pamatdatu apraksta atbilstoSas redakcionalas izmainas zalu apraksta.
N30; N7; N14; Lieto$anas instrukcija bez izmainam. Mark&juma teksts atjaunots
N100 (10x10) atbilstosi pedg&jai Eiropas Savieniba apstiprinatajai standartformai.

36 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE |Ratiopharm 00-0797/1B/024 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
ratiopharm 20 mg gastro- pudele N15; GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar
resistant hard capsules, N30; N56; EMA/PRAC/452657/2016 sniegtajam rekomendacijam protonu
Gastro-resistant hard N60; 20 mg stikna inhibitoriem. Zalu apraksta 4.4. un 5.1. apakSpunkta noradita
capsules, 20 mg Al/PVDH/PA/P informacija par hromogranina A limena paaugstinasanas risku un

VH/AI blisteris ietekmi uz laboratoriskajiem izmekl&jumiem neiroendokrinu audzgju
N15; N30; gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N56; N60; 20

mg

Al/PVH/PA/PV

H/AI blisteris

N15; N30;

N56; N60

37 10-0468 |Tulip 10 mg film-coated |Atorvastatinum |10 mg AI/Al  |Sandoz d.d., AT/H/0305/001/1 |TA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
tablets, Film-coated blisteris N7; Slovénija A/010/G aizstaSana vai pievienoSana.
tablets, 10 mg N10; N14;

N28; N30;
N56; N6O;
N90; N100
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38 10-0468 |[Tulip 10 mg film-coated |Atorvastatinum |10 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Film-coated blisteris N7; Slovénija B/012 maina Portugal€ no Atorvastatina Bluval uz Atorvastatina Sandoz.
tablets, 10 mg N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N100
39 10-0469 |[Tulip 20 mg film-coated |Atorvastatinum |20 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/002/1 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, Film-coated blisteris N7; Slovénija A/010/G aizstaSana vai pievienoSana.
tablets, 20 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N100
40 10-0469 [Tulip 20 mg film-coated |Atorvastatinum |20 mg Al/Al Sandoz d.d., AT/H/0305/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Film-coated blisteris N7; Sloveénija B/012 maina Portugal€ no Atorvastatina Bluval uz Atorvastatina Sandoz.
tablets, 20 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N100
41 00-0685 |Alka-Seltzer 324 mg Acidum 324 mg UAB Bayer, 00-0685/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
effervescent tablets, acetylsalicylicum |Papira/PE/Al/S [Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

Effervescent tablets, 324
mg

urlyn pacina
N10

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak$punkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka ipasa
piesardziba, lietojot acetilsalicilskabi, nepiecieSama pacientiem ar
nieru darbibas traucg€jumiem vai pacientiem ar sirds un asinsvadu
sistémas darbibas trauc€jumiem (pieméram, nieru asinsrites
trauc€jumi, sastréguma sirds mazspéja, hipovolémija, nopietna
kirurgiska iejaukSanas, sepse vai nopietni asinosanas gadijumi), jo
acetilsalicilskabe var paaugstinat nieru darbibas trauc&jumu un akiitas
nieru mazspégjas risku; ka art pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata
dehidrogenazes deficttu acetilsalicilskabe var izraisit hemolizi vai
hemolitisko anémiju; apaksSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam
- nieru darbibas trauc€jumi, nieru mazspé&ja un hemolitiska anémija
pacientiem ar smagu glikozes-6-fosfata dehidrogenazes (G6FD)
deficttu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(04. versija, 02/2016).
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42 00-0690 |Magnerot 500 mg Magnesii orotas |500 mg Woérwag Pharma |00-0690/1B/007/G [1B B.1Lb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos,

tablets, Tablets, 500 mg PVH/PVDH/AI |GmbH & kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
blisteris N50;  [Co.KG, Vacija nebitiska testa svitroSana ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
N100: N100: parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.ILb.2.a
NZOOj N20: ’ Serijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
500 ' ' pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas

mg aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IB

P\_/H/ AI B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-
blisteris N20; as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
N50; N100; iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; IA

N200

B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Worwag Pharma GmbH & Co.KG,
Calwer Str.7, 71034, Boblingen, Vacija.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta
razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IB
B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitrosana ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas laika.
Citas izmainas ; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.;
IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piemero gatava produkta razo$anas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana ; IB B.1l.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava
produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu
formas ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
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