Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par f'pliec.ibas Procediras Izmainu biitiba
numurs Koncentriciia nosaukums ienakoiumu ipa$nieks, numurs
J pakoj
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 04-0346 [Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml 3M 04-0346/1B/006 |IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum|Kartridzs Deutschland sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
solution for injection, |, Epinephrini  |N50 GmbH, Vacija izmantot sterilas zales, ja sintézes p&dejos posmos izmanto
Solution for injection, |hydrochloridum tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu.
40 mg/0,006 mg/ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas artikaina hidrohlorids

sertifikats.

2 04-0347 [Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 mi 3M 04-0347/1B/005 (IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,012 mg/ml hydrochloridum|Kartridzs Deutschland sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
solution for injection, |, Epinephrini  |N50 GmbH, Vacija izmantot sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto
Solution for injection, |hydrochloridum tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu.
40 mg/0,012 mg/ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas artikatna hidrohlorids

sertifikats.

3 01-0186 [Itranols 100 mg cietas[ltraconazolum [100 mg AJS 01- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
kapsulas, Capsules, PVH/AI "Olainfarm”, ]0186/IB/005/G |sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
hard, 100 mg blisteris N10; [Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

N4; N28 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
(7x4) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

itrakonazols. ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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4 12-0155 |Oxybutynin Oxybutynini (5 mg PVH/AI |Accord SE/H/1062/002/ [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
hydrochloride Accord |hydrochloridum [blisteris N6; |Healthcare IB/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
5 mg tablets, Tablets, N20; N21; Limited, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
5mg N28; N30; |Lielbritanija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N50; N60; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N84; N100; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N56; 5 mg atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
PVH/PVDH/ (BE/H/PSUR/0014/002) aktivai vielai oksibutinina
Al blisteris hidrohloridam. Papildinatas blakusparadibas - depresijas
N6; N20; simptomi, atkariba (pacientiem ar narkotisko vai neatlauto
N21; N28; vielu lietoSanas atkaribu anamn&ze un pseido-obstrukcija riska
N30; N50; grupas pacientiem (vecakiem cilvékiem vai pacientiem ar
N60; N84; aizcietéjumiem, kuri tiek arsteti ar citam zalém, kas samazina
N100; N56 kunga-zarnu trakta motilitati). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
5 12-0259 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum |150 mg Actavis Group |BE/H/0198/001/[TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
150 mg film-coated PVH/PVDH/ |PTC ehf., IA/007 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
tablets, Film-coated Al blisteris  [Islande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, 150 mg N60 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16, Gentofte, DK-
2820, Danija.
6 12-0260 |Capecitabine Actavis |Capecitabinum |500 mg Actavis Group |BE/H/0198/002/|TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
500 mg film-coated PVH/PVDH/ |PTC ehf., IA/007 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Film-coated Al blisteris  [Islande vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
tablets, 500 mg N120 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija).
Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16, Gentofte, DK-
2820, Danija.
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7 15-0056 |Juliperla 75 Gestodenum, |75 ug/20 ug |Actavis Group |NL/H/2956/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
micrograms/ 20 Ethinylestradi- |PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
micrograms tablets, [olum Al blisteris  |Islande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Tablets, 75 mcg/ 20 N21; N63 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mcg (3x21); N126 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

(6x21) informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
(DK/H/PSUR/0033/001) etinilestradiolam/gestodénam. 4.5.
apak$punkta papildinata zalu mijiedarbiba ar zalem, kas
induc€ mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL
klirensu (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitoinu
u.c.). 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas- vaginits,
kandidoze, hepatocelulara karcioma. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

8 15-0057 |Juliperla 75 Gestodenum, |75 ng/30 ug |Actavis Group |NL/H/2956/002 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
micrograms/ 30 Ethinylestradi- |PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/001 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms tablets, [olum Al blisteris  [Islande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
Tablets, 75 mcg/ 30 N63 (3x21); atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mcg N21; N126 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

(6x21) informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
(DK/H/PSUR/0033/001) etinilestradiolam/gestodénam. 4.5.
apaks$punkta papildinata zalu mijiedarbiba ar zalem, kas
induc€ mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL
klirensu (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitotnu
u.c.). 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas- vaginits,
kandidoze, hepatocelulara karcioma. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15-0133

Rivendra 15 mg/5 ml
oral solution, Oral
solution, 15 mg/5 ml

Ambroxoli
hydrochloridum

600 mg/200
ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas
) N1; 300
mg/100 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas
) N1

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

DK/H/2364/001
/1B/002

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Malta no
Rivendra uz Abrolin.

10

15-0134

Rivendra 30 mg/5 ml
oral solution, Oral
solution, 30 mg/5 ml

Ambroxoli
hydrochloridum

1200 mg/200
ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas
) N1; 600
mg/100 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas
) N1

Actavis Group
PTC ehf.,
Islande

DK/H/2364/002
/1B/002

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Malta no
Rivendra uz Abrolin.
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11 09-0281 [lopamigita 300 mg/ml{lopamidolum |22500 mg/75 |Agfa Health  |DE/H/1782/001 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

solution for injection ml Stikla Care Imaging |/I1B/014/G produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa

and infusion, Solution flakons N10; |Agents GmbH, izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.2.c2 Par

for injection and N30; 30000 |Vacija importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja

infusion, 300 mg I/ml mg/100 mi aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
Stikla flakons Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
N10; N30; atbildigais razotajs ar sérijas parbaudi. ; IA B.Il.b.1.a Gatava
150000 produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/500 mi pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Stikla flakons IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
N1; N6; 6000 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
mg/20 ml izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
Stikla flakons notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
N10; N30; metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
15000 mg/50 razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
ml Stikla kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
flakons N10; pievienoSana. Tiek pievienota neiepakota galaprodukta
N30; 60000 razo$anas un primara iepakosSanas vieta.
mg/200 ml
Stikla flakons
N10; N20
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12 09-0282 [lopamigita 370 mg/ml{lopamidolum 74000 Agfa Health  |DE/H/1782/002 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava

solution for injection mg/200 ml  |Care Imaging |/IB/014/G produkta razosana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

and infusion, Solution Stikla flakons | Agents GmbH, izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.2.c2 Par

for injection and N10; N20; Vacija import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

infusion, 370 mg I/ml 27750 mg/75 aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
ml Stikla Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienots par serijas izlaidi
flakons N10; atbildigais razotajs ar sérijas parbaudi. ; IA B.Il.b.1.a Gatava
N30; 7400 produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg/20 ml pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
Stikla flakons IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
N10; N30; produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
37000 izmainas. Grupa ieklauta izmaipa.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur
mg/100 mi notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku
Stikla flakons metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
N10; N30; razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
18500 mg/50 kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
ml Stikla pievienoSana. Tiek pievienota neiepakota galaprodukta
flakons N10; razoSanas un primara iepakoSanas vieta.

N30
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09-0282

lopamigita 370 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution

for injection and

infusion, 370 mg I/ml

lopamidolum

74000
mg/200 ml
Stikla flakons
N10; N20;
27750 mg/75
ml Stikla
flakons N10;
N30; 7400
mg/20 ml
Stikla flakons
N10; N30;
37000
mg/100 ml
Stikla flakons
N10; N30;
18500 mg/50
ml Stikla
flakons N10;
N30

Agfa Health
Care Imaging
Agents GmbH,
Vacija

DE/H/1782/002
/11/015

II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
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14 07-0391 |Magnegita 500 Dimeglumini |10 ml Stikla |Agfa Health  [DE/H/0693/01/1|IB C.I.z [zmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
micromol/ml solution [gadopentetas [flakons N1; |Care Imaging |B/011 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for injection, Solution N10; 100 ml |Agents GmbH, Farmakovigilances riska vertesanas komitejas ieteikumiem.
for injection, 500 Stikla flakons [Vacija 4.3. apak$punkta pievienota kontridikacija aktiti nieru
umol/ml N1; N10; 20 bojajumi. Veiktas redakcionalas izmainas, zalu apraksts
ml Stikla atjaunots atbilsto$i jaunakajai speka esoSajai QRD
flakons N1; standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N10; 5 ml aprakstu.
Stikla flakons
N1; N10; 15
ml Stikla
flakons N1;
N10; 30 ml
Stikla flakons
N1; N10
15 13-0229 |Memantine Alvogen |Memantini 10 mg ALVOGEN PT/H/0982/001/(IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
10 mg orodispersible [hydrochloridum|{OPA/AI/PVH [IPCO S.a.r.l, |IB/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, //papirs/PET/ |Luksemburga laika datiem)
Orodispersible Al blisteris
tablets, 10 mg N28; N56
16 13-0230 [Memantine Alvogen [Memantini 20 mg ALVOGEN  |PT/H/0982/002/(IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
20 mg orodispersible |hydrochloridum|OPA/AI/PVH |IPCO S.a.r.l, [IB/002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
tablets, //papirs/PET/ |Luksemburga laika datiem)
Orodispersible Al blisteris
tablets, 20 mg N28; N56
17 13-0231 [Memantine Alvogen [Memantini 1UD ALVOGEN  |PT/H/0982/003/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
5+10+15+20 mg hydrochloridum|OPA/AI/PVH |IPCO S.a.r.l, |IB/002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
orodispersible tablets, //papirs/PET/ [Luksemburga laika datiem)
Orodispersible Al blisteris
tablets, 5 mg+10 N28 (7x5mg;
mg+15 mg+20 mg 7x10 mg;
7x15 mg;
7x20 mQ)
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18 98-0258 [Ftorafur 400 mg Tegafurum 400 mg AS Grindeks, |98- IB B.1l.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
cietas kapsulas, ABPE Latvija 0258/1B/005/G |un/vai ierobeZojumos. Citas izmainas ; IB B.Il.c.1.a
Cietas kapsulas, 400 traucins N100 Paligvielas specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
mg izmainas. Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteiksana ;
IB B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas.
19 98-0258 |Ftorafur 400 mg Tegafurum 400 mg AS Grindeks, [98-0258/1A/006 1B B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudeé. Citas
cietas kapsulas, ABPE Latvija izmainas
Cietas kapsulas, 400 traucins N100
mg
20 15-0269 |Ciprofloxacin Ciprofloxa- 500 mg Aurobindo PT/H/1324/002/|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Aurobindo 500 mg  |cinum PVH/PVDH/ |Pharma I1B/002 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
film-coated tablets, Al blisteris  |(Malta) Farmakovigilances riska vérté8anas komitejas ieteikumiem
Film-coated tablets, N1; N8; N10; [Limited, Malta (EMEA/PRAC/337405/2014) ciprofloksacinu saturo$am
500 mg N14; N16; zalém. 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par redzes
N20; N100 traucgjumiem. Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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21 09-0221 [Simvastatin Simvastatinum [40 mg Aurobindo NL/H/1311/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

Aurobindo 40 mg film PVDH/PE/P |Pharma /1B/029/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, Film- VH/AI Limited, apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

coated tablets, 40 mg blisteris N10; |Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
N14; N28; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N56; N84; Zocor. Zalu apraksta papildinatas kontrindikacijas: lietoSana
N98; N100; vienlaicigi ar vorikonazolu, bocepreviru, telapreviru,
N20; N60; kobicistatu, gemfibrozilu, ciklosporinu, danazolu un
N90 lomitapidu; papildinata informacija par mijiedarbibu ar §STm

zalém. Papildinata informacija par miopatijas attistibas risku
un aknu mazspgju. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/734433/2014)
simvastatinu saturoSam zalém. Pievienots bridinajums par
imtnmediétas nekrotiz&josas miopatijas risku un pievienota
atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams). Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

10
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22 09-0222 [Simvastatin Simvastatinum [80 mg Aurobindo NL/H/1311/005 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

Aurobindo 80 mg film PVDH/PE/P |Pharma /1B/029/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, Film- VH/AI Limited, apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

coated tablets, 80 mg blisteris N10; |Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
N14; N28; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N56; N84; Zocor. Zalu apraksta papildinatas kontrindikacijas: lietoSana
N98; N100 vienlaicigi ar vorikonazolu, bocepreviru, telapreviru,

kobicistatu, gemfibrozilu, ciklosporinu, danazolu un
lomitapidu; papildinata informacija par mijiedarbibu ar §STm
zalém. Papildinata informacija par miopatijas attistibas risku
un aknu mazspgju. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lictoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/734433/2014)
simvastatinu saturoSam zalém. Pievienots bridinajums par
imtnmediétas nekrotiz&josas miopatijas risku un pievienota
atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams). Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

11
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23 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- I B.Ib.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju

Glucose 1.36 % monohydricum, [Maisins N1; [Somija 0082/11/010/G  |parametriem un/vai aktivas vielas,

wiv/13,6 mg/ml Calcii 2000 ml izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

solution for peritoneal |chloridum, Maisins N1; razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa

dialysis, Solution for |Magnesii 1500 ml ieklauta izmaina.; IT B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz

peritoneal dialysis, chloridum, Maisins N1 specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,

13.6 mg/ml Natrii izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
chloridum, razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
Natrii lactas, ieklauta izmaina.; IT B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
Natrii specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
hydrogeno- izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
carbonas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
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ieklauta izmaina.; I B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoS$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; [A B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna razotaja.; 11
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem

A L | A 1 1. [ |




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
UI/ val aKuvas viclds, 1Z¢jviclas/ stal pprodukta/reagenta, Ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas. ; [A 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 kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats no jauna
razotaja.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 02-0083 [Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Glucose 2.27 % monohydricum, [Maisins N1; [Somija 0083/11/010/G  |sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai
wiv/22,7 mg/ml Calcii 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for peritoneal |chloridum, Maisins N1; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
dialysis, Solution for |Magnesii 1500 mi aizstaSana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, Maisins N1 vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna razotaja.; 11
22.7 mg/ml Natrii B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
chloridum, un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
Natrii lactas, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, ierobezojumiem.
Natrii Citas izmainas. ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
hydrogeno- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
carbonas vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
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aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats no jauna
razotaja.; Il B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoS$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

v oV - 1 v o ~. ~ -




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
TdZ0sanas procesd, 1eT0DEZOJUINICIN. Cllas 1ZInaljas.. arupa

ieklauta izmaina.; I B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razos$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razos$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Glucose 3,86 % monohydricum, |Maisin$ N1; |Somija 0084/11/010/G  [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
wiv/38,6 mg/ml Calcii 2000 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for peritoneal |chloridum, Maisins N1; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
dialysis, Solution for |Magnesii 1500 mi aizstaSana vai pievienoS$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, Maisins N1 vielas kalcija hlorida dihidrats sertifikats no jauna razotaja.; 11
38,6 mg/ml Natrii lactas, B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
Natrii un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
chloridum, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem.
Natrii Citas izmainas. ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
hydrogeno- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
carbonas vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
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aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas magnija hlorida heksahidrats sertifikats no jauna
razotaja.; Il B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoS$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

v oov - 1 v —~c. —~ -




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

8

Tazosanas procesa, lerobezojumicm. Citas 1zmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razos$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.
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95-0266

Androcur 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Cyproteroni
acetas

50 mg
PVH/AI
blisteris N50
(5x10)

Bayer Pharma
AG, Vacija

95-
0266/1B/005/G

IB B.I.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus ; IB B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)

27

94-0169

Diane 2000
micrograms/35
micrograms film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Cyproteroni
acetas,
Ethinylestradi-
olum

2000 mcg/35
mcg PVH/AI
blisteris N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

94-
0169/IB/011/G

IB B.I.d.1.b1 Izmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus
aktivas vielas uzglabasanas nosacijumus ; IB B.I.d.1.al
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabaSanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

28 95-0349 [Falimint 25 mg Acetylaminonit {25 mg Berlin-Chemie [95-0349/I1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Coated |ropropoxy- PVH/AI AG (Menarini izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, 25 mg benzenum blisteris N20 |Group), Vacija dokumentu kvalitates izvértésanas darba grupas (QRD)

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

29 15-0193 |Favynd 18 Tiotropium 18 mcg Boehringer NL/H/3136/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation Al/PVH/AI  |Ingelheim /WS/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard capsule, blisteris N30 [International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, (3x10); N60 |GmbH, Vacija Izmainu procediira NL/H/xxxx/WS/147. Papildinata droSuma
hard capsule, 18 pg (6x10); N9O informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.

(9x10); N10 Ieklauts bridinajums par piesardzibu zales lietojot slimniekiem

(10 kapsulas
unl
inhalators);
N30 (30
kapsulas un 1
inhalators);
N150 (150
kapsulas un 1
inhalators);
N300 (5x60)

ar nesenu miokarda infarktu; jebkadam nestabilam vai
dzivibai bistamam sirds aritmijam vai sirds aritmijam, kuram
bija nepiecieSama iejauksanas vai terapijas maina pedgja gada
laika; hospitalizaciju sirds mazspgjas dé] (NYHA III vai IV
klase) pedeja gada laika. Pievienota informacija, ka nav
mijiedarbibas ar ilgsto$as darbibas béta agonistiem un
inhalgjamiem kortikosteroidiem, atjaunota un papildinata
informacija par farmakodinamiskajam un
farmakokinétiskajam 1pasibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
30 15-0194 |Srivasso 18 Tiotropium 18 mcg Boehringer NL/H/3137/001 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation Al/PVH/AI  |Ingelheim /WS/005 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
powder, hard capsule, blisteris N30 [International neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Inhalation powder, (3x10); N60 |GmbH, Vacija Izmainu procediira NL/H/xxxx/WS/147. Papildinata droSuma
hard capsule, 18 pg (6x10); N9O informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
(9x10); N10 Ieklauts bridinajums par piesardzibu zales lietojot slimniekiem
(10 kapsulas ar nesenu miokarda infarktu; jebkadam nestabilam vai
unl dzivibai bistamam sirds aritmijam vai sirds aritmijam, kuram
inhalators); bija nepiecieSama icjauksanas vai terapijas maina p&dgja gada
N30 (30 laika; hospitalizaciju sirds mazspgjas dél (NYHA III vai IV
kapsulas un 1 klase) pédgja gada laika. Pievienota informacija, ka nav
inhalators); mijiedarbibas ar ilgstosas darbibas béta agonistiem un
N150 (150 inhalgjamiem kortikosteroidiem, atjaunota un papildinata
kapsulas un 1 informacija par farmakodinamiskajam un
inhalators); farmakokingtiskajam 1pasibam. Zalu apraksts un lictoSanas
N300 (5x60) instrukcija saskanoti.
31 98-0132 |Fervex granules for  [Paracetamolum |1 UD Bristol-Myers [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, for , Acidum Papira/Al/PE |Squibb 0132/1A/008/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
adults, Granules for |ascorbicum, pacina N8 Gyogyszerkere izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral solution, 500 Pheniramini skedelmi Kft., vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/25 mg/200 mg maleas Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamols.
32 98-0653 [Fervex granules for  |Paracetamolum (1 UD Bristol-Myers 98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, for , Pheniramini  |Papira/Al/PE [Squibb 0653/IA/006/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
children, Granules for |maleas, pacina N8 Gyogyszerkere izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
oral solution, 280 Acidum skedelmi Kft., vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/10 mg/100 mg ascorbicum Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

paracetamols.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum (1 UD Bristol-Myers [98- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
granules for oral , Pheniramini  |Papira/Al/PE [Squibb 0505/1A/007/G |sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai

solution, for adults, |maleas, pacina N8 Gyogyszerkere izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Granules for oral Acidum skedelmi Kft., vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

solution, 500 mg/25 |ascorbicum Ungarija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

mg/200 mg paracetamols.

34 98-0107 |Ascophen P tablets, [Acidum 1 UD PVH/AI|BRIZ SIA, 98-0107/1A/021 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,

Tablets acetylsalicyl-  |blisteris N10; |Latvija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
icum, Paraceta- [N20 vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
molum, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Coffeinum paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

Tiek svitrots aktivas vielas paracetamols razotajs.
35 05-0084 [Cefazolin-BCPP 1000|Cefazolinum |1 g Stikla BRIZ SIA, 05- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg powder for flakons N5 |Latvija 0084/1A/016/G |sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

solution for injection, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Powder for solution vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

for injection, 1000 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cefazolina

natrija sali.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegS8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu cefazolina natrija sali.

36 05-0084 [Cefazolin-BCPP 1000|Cefazolinum |1 g Stikla BRIZ SIA, 05-0084/1A/020 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu

mg powder for flakons N5  [Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

solution for injection,
Powder for solution
for injection, 1000 mg

attiecigajai atjaunotajai monografijai
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000(Cefazolinum |1 g Stikla BRIZ SIA, 05-0084/1B/019 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg powder for flakons N5  |Latvija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
solution for injection, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
Powder for solution dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
for injection, 1000 mg atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

38 05-0080 |Cefotaxime-BCPP Cefotaximum {1000 mg BRIZ SIA, 05-0080/1A/017 |TA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
1000 mg powder for Flakons N5 [Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection, attiecigajai atjaunotajai monografijai
Powder for solution
for injection, 1000 mg

39 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP  [Ceftriaxonum [1000 mg BRIZ SIA, 05-0082/1A/027 |TA B.I1.d.2.e Gatava produkta testa procediras izmainas.
1000 mg powder for Stikla flakons |Latvija Testa procediiras atjaunoSana, lai nodrosinatu atbilstibu
solution for injection N5 atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispargjai monografijai.
or infusion, Powder
for solution for
injection or infusion,

1000 mg

40 07-0243 |Dentokind tablets, Atropa 1 UD Stikla |Deutsche 07- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

Tablets belladonna, pudelite Homoopathie- |0243/1A/004/G |primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Matricaria (briina) N150 [Union DHU- zalu formas
chamomilla, Arzneimittel
Ferrum GmbH &

phosphoricum,
Hepar sulfuris,
Pulsatilla
nigricans

Co.KG, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 07-0149 |Dormikind tablets, Cypripedium |1 UD Stikla |Deutsche 07- IA B.IL.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets pubescens, pudelite Homoopathie- [0149/1A/003/G |[primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Magnesium (brtina) N150 [Union DHU- zalu formas
carbonicum, Arzneimittel
Zincum GmbH &
valerianicum Co.KG, Vacija
42 07-0242 [Immunokind tablets, [Calcium 1 UD Stikla |Deutsche 07- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Tablets carbonicum pudelite Homoopathie- |0242/IA/003/G |primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Hahnemanni, |(brina) N150 [Union DHU- zalu formas
Calcium Arzneimittel
fluoratum, GmbH &
Calcium Co.KG, Vacija
phosphoricum,
Sulfur iodatum
43 00-0806 |Psoriaten ointment, [Mahonia 59/50¢ Deutsche 00-0806/1A/006 |TA B.II1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Ointment, 100 mg/g |aquifolium Aluminija Homdoopathie- testa procediira
tibina N1 Union DHU-
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija
44 11-0331 |Bupensan 2 mg Buprenorph- |2 mg AI/Al  |G.L. Pharma [DE/H/2804/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
sublingual tablets, inum blisteris N7; |GmbH, /1B/004 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Sublingual tablets, 2 N10; N28; Austrija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
mg N30; N49; 2 Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg
PVH/PVdH/P
VH-AI
blisteris N7;
N10; N28;
N30; N49
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45 11-0332 |Bupensan 4 mg Buprenorph- |4 mg AI/Al  |G.L. Pharma |DE/H/2804/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
sublingual tablets, inum blisteris N7; |GmbH, /1B/004 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Sublingual tablets, 4 N10; N28; Austrija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
mg N30; N49; 4 Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg
PVH/PVdH/P
VH-AI
blisteris N7;
N10; N28;
N30; N49
46 11-0333 |Bupensan 8 mg Buprenorph- |8 mg G.L. Pharma [DE/H/2804/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
sublingual tablets, inum PVH/PVdH/P |GmbH, /1B/004 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Sublingual tablets, 8 VH-AI Austrija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
mg blisteris N7; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N10; N28;
N30; N49; 8
mg Al/Al
blisteris N7;
N10; N28;
N30; N49
47 99-0611 |Ferretab comp. Acidum 152,1 mg/0,5 |G.L. Pharma [99-0611/IB/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
152.10 mg/0.50 mg  |folicum, Ferrosiimg PVH/AI [GmbH, izmainas.. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta precizéta
modified-release fumaras blisteris N30; [Austrija informacija, ka kapsula eso$as minitabletes nedrikst sakoslat,
capsules, hard, N100; N400 lai nepalielinatu nevélamo blakusparadibu risku; 5.1.

Modified release
capsules, hard,
152.10 mg/0.50 mg

apaks$punkta pievienota informacija par zalu ilgstoSas
atbrivoSanas formu, kas samazina nevélamo blakusparadibu
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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48 04-0282 [Natrii iodidum [131 I]|Natrii iodidum (1 UD GE Healthcare [04-0282/IB/006 |IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Diagnostic Capsules, Kapsula N10 |Limited, kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Capsules, 333 kBq - Lielbritanija izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
3,7 MBq natrii
iodidum [131 1]

49 03-0060 [Natrii iodidum [131 I]{Natrii iodidum |74 MBg/1 ml |GE Healthcare |03-0060/1B/005 [IB A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
solution for injection, Stikla flakons |Limited, kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N1 Lielbritanija izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.
74 or 925 MBg/ml

50 96-0589 |Ftorocort 1 mg/g Triamcinoloni 10,015 g/g Gedeon Richter|96- TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Ointment, 1 |acetonidum Tabina N1 [Plc., Ungarija [0589/1A/002/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

mg/g

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas triamcinolona
acetonids sertifikats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu triamhinolona acetonids.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.IIL.2.b [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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51 10-0149 |Ossica 150 mg film- [Acidum 150 mg Gedeon Richter[HU/H/0211/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- |ibandronicum |PVDH/PE/P [Plc., Ungarija |/IB/015/G izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
coated tablets, 150 VH/AI Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
mg blisteris N1; (EMEA/PRAC/590240/2015) ibandronskabi saturosam
N3 zalém. Pievienots bridinajums un blakusparadiba - argja
dzirdes kanala osteonekroze. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, markgjuma un liectoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Bonviva. Papildinatas blakusparadibas - Stivensa-
Dzonsona sindroms, multiforma eritéma, bullozs dermatits.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 12-0117 |Ossica 3 mg solution [Acidum 3 mg/3 ml Gedeon Richter|HU/H/0211/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for injection in pre-  |ibandronicum |Piln$lirce ar |Plc., Ungarija |/1B/014 izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
filled syringe, pievienotu Farmakovigilances riska vérté8anas komitejas ieteikumiem
Solution for injection, adatu N1; N4 (EMEA/PRAC/590240/2015) ibandronskabi saturo$am
3mg zalém. Pievienots bridinajums un blakusparadiba - argja
dzirdes kanala osteonekroze. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
53 00-1000 [Rigevidon 150 Levonorg- 150 mcg/30 |Gedeon Richter|00-1000/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/30 estrelum, mcg Plc., Ungarija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms coated  |Ethinylestradi- [PVH/PVDH/ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets , Coated olum Al blisteris vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
tablets, 150 pg/30 pg N63 (3 x 21); razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N21 levonorgestrels.
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54 99-0033 [Augmentin 1000 Amoxicillinum, 12000 mg/200 |GlaxoSmith- [DE/H/2809/003 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
mg/200 mg powder  [Acidum mg Stikla Kline Latvia |/IB/018 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for clavulanicum |flakons N10; |SIA, Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
injection or infusion, N1; N5; N25; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
Powder for solution N100 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
for injection or DE/H/xxxx/WS/258 ieklauta izmaina. Produkta informacija
infusion, 1000 atjaunota atbilstosi noteiktajam saistibam p&c parregistracijas.
mg/200 mg Ta atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD standartformai. Veikti

redakcionali labojumi. Zalu apraksts un liectoSanas instrukcija
saskanoti.

55 99-0035 [Augmentin 875 Amoxicillinum, 1875 mg/125 |GlaxoSmith- [DE/H/2868/002 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
mg/125 mg film- Acidum mg Kline Latvia |/1B/020 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, Film- |clavulanicum [PA/AI/PVH |[SIA, Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
coated tablets, 875 blisteris N14; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mg/125 mg N2; N4; N10; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira

N12; N16; DE/H/xxxx/WS/258 ieklauta izmaina. Produkta informacija
N20; N24; atjaunota atbilstosi noteiktajam saistibam péc parregistracijas.
N30; N100; Ta atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD standartformai. Veikti
N500; 875 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
mg/125 mg saskanoti.

PVH/PVDH/

Al blisteris

N14

56 13-0226 |Dysport 300 U Toxinum A 300 U Stikla [Ipsen Limited, [13-0226/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution |Clostridii flakons N1; [Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection, Powder |botulini N2 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for haemagglutinin Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, 300 U um multiplex droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba slikta dasa

pie indikacijas spastisks greizais kakls, korigétas
blakusparadibas atbilsto§i MedDRA organu sistému
klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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57 00-0352 [Dysport 500 U Toxinum A 500 U Stikla |[Ipsen Limited, |00-0352/11/018 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder for solution  |Clostridii flakons N1; |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
for injection, Powder |botulini N2 neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
for solution for haemagglutinin Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
injection, 500 U um multiplex droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba slikta diisa
pie indikacijas spastisks greizais kakls, korigétas
blakusparadibas atbilstosi MedDRA organu sisteému
klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
58 06-0128 |Prenessa 4 mg tablets, [ Tert-butylamini {4 mg Krka Polska  [HU/H/0113/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Tablets, 4 mg perindoprilum [PVDH/PE/P (Sp. z 0.0., /1B/026 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: mainas Cehija no
VH/AI Polija Perindopril JS Partner 4 mg uz Perindopril Krka 4 mg.
blisteris N30;
NG60; N9O;
N7: N14;
N28; N50;
N100
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59

10-0133

Escadra 20 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg

Esomepraz-
olum

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1724/001
/1B/014

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija.
4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par subakiitu adas
sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
subakiita adas sarkana vilkéde. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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60

10-0134

Escadra 40 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomepraz-
olum

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1724/002
/1B/014

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija.
4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par subakiitu adas
sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
subakiita adas sarkana vilkéde. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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61

11-0196

Galsya SR 16 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 16 mg

Galantamini
hydrobromi-
dum

16 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N100;
16 mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N9O;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

S1/H/0118/002/1
B/012

IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

laika datiem)

62

11-0197

Galsya SR 24 mg
prolonged-release
capsules, hard ,
Prolonged release
capsules, hard, 24 mg

Galantamini
hydrobro-
midum

24 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N100;
24 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N90;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

S1/H/0118/003/1
B/012

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala

laika datiem)
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63 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., [SI/H/0118/001/1{IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
prolonged-release hydrobro- OPAJ/AI/PVH [Novo mesto, [B/012 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
capsules, hard , midum /Al blisteris  [Slovénija laika datiem)
Prolonged release N10; N14;
capsules, hard, 8 mg N28; N30;
N56; N60;
N84; N90;
N100; 8 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N56;
NG60; N84,
N90; N100
64 11-0083 |Yasnal 10 mg Donepezili 10 mg KRKA, d.d., [CZ/H/0175/002 [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, |hydrochlor- OPAV/AI/PVH [Novo mesto, |/IB/005/G izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Orodispersible idum IIPET/AI Slovénija Farmakovigilances riska vérté8anas komitejas ieteikumiem
tablets, 10 mg blisteris N28 (EMEA/PRAC/450903/2015) donepezilu saturo$am zalém.
(4x7); N56 Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
(8x7); N84 rabdomiolize. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
(12x7); N98 aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
(14x7); N10 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
(1x10); N30 zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
(3x10); N50 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
(5x10); N60 novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
(6x10); N90 datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar izmainpam,
(9x10); N100 kas veiktas atsauces zalem Aricept. Zalu apraksta 4.8.
(10x10) apak$punkta ieklautas blakusparadibas - patologiski sapni un

nakts murgi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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65 11-0084 |Yasnal 5 mg Donepezili 5mg KRKA, d.d., |CZ/H/0175/001 |IA C.1.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate. Citas
orodispersible tablets, |hydrochlor- OPA/AI/PVH [Novo mesto,  |/IB/005/G izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Orodispersible idum IIPET/AI Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 5 mg blisteris N28 (EMEA/PRAC/450903/2015) donepezilu saturosam zalem.
(4x7); N56 Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba -
(8x7); N84 rabdomiolize. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
(12x7); N98 aprakstu.; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
(14x7); N10 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
(1x10); N30 zalu apraksta, markejuma un lietoSanas instrukcija,
(3x10); N50 pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
(5x10); N60 novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
(6x10); N90 datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar izmainam,
(9x10); N100 kas veiktas atsauces zalem Aricept. Zalu apraksta 4.8.
(10x10) apakspunkta ieklautas blakusparadibas - patologiski sapni un
nakts murgi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
66 10-0455 |Clormetin 2 mg/0.03 |Chlormadinoni |2 mg/0,03 mg |Ladee Pharma [DE/H/1830/001 IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg film-coated acetas, PVH/PVDH/ |Baltics UAB, |/IB/009 izmainas.. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pie etinilestradiola
tablets, Film-coated |Ethinylestradi- |Al blisteris  |Lietuva koncentracijas pazemino$am zalem dz&stas antibiotikas
tablets, 2 mg/0.03 mg |olum N21; N63; (ampicilins, tetraciklins). LietoSanas instrukcija saskanota ar
N126; N84 zalu aprakstu.
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67 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma |DE/H/1660/005 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/|{GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
film, Buccal film, papira pacina |Co.KG, Vacija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
1200 micrograms N4; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
N28 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.

68 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 pg Meda Pharma |[DE/H/1660/001 |TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/|GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
film, Buccal film, 200 papira pacina |Co.KG, Vacija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms N4; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N28 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apakspunkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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69 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 ug Meda Pharma [DE/H/1660/002 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/|{GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
film, Buccal film, 400 papira pacina |Co.KG, Vacija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms N4; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N28 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

70 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 pg Meda Pharma |[DE/H/1660/003 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/|GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
film, Buccal film, 600 papira pacina |Co.KG, Vacija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms N4; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N28 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apakspunkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

34




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

71 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 pg Meda Pharma |DE/H/1660/004 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
microgram buccal PAN/AI/PET/|{GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
film, Buccal film, 800 papira pacina |Co.KG, Vacija vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
micrograms N4; N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N28 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apak$punkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

72 11-0147 |Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma |DE/H/1660/006 |IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
400, 600 and 800 PAN/AI/PET/|GmbH & /1A/012 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
micrograms buccal papira pacina |Co.KG, Vacija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
film, Buccal film, N4 (1x200 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
200, 400, 600 and pg, 1x400 pg, atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
800 micrograms 1x600 pg, 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

1x800 pg) droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

vienotas vert€juma procediras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001369/201404) fentanilam. 4.5.
apaks$punkta pievienota informacija, ka lietoSana vienlaikus ar
dalgjiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piemeram,
buprenorfinu, nalbufinu, pentazocinu) nav ieteicama. 4.8.
apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar paaugstinatu
kermena temperatiiru. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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73 10-0437 |Vanatex 160 mg film- |Valsartanum  |160 mg Medana CZ/H/0617/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Pharma SA, |/IB/010/G instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 160 Al blisteris  |Polija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

mg

N28

darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
angiotensina sistemu ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
(SE/H/PSUR/0024/005) valsartanam. 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par sirds mazspgju. 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas ar bulozu dermatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 10-0438 |Vanatex 80 mg film- |Valsartanum |80 mg Medana CZ/H/0617/001 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Pharma SA, |/IB/010/G instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 80 mg Al blisteris  |Polija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

N28

darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
procediiras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
angiotensina sistemu ietekm&josam zaleém. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
(SE/H/PSUR/0024/005) valsartanam. 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par sirds mazspgju. 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas ar bulozu dermatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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75 05-0500 [Mabron SR 100 mg [Tramadoli 100 mg Medochemie  [NL/H/0538/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum Blisteris N30; [Ltd., Kipra /1B/030 apraksta vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
release tablets, 100 N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mg N90; N100; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N120; N180; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

N500 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas proceduras
(NL/H/0538/001-003/PSUR) atsauces zalém Tramal.
Papildinatas blakusparadibas: delirijs un mioze (ar biezumu -
reti). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

76 05-0501 [Mabron SR 150 mg [Tramadoli 150 mg Medochemie  [NL/H/0538/002 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
prolonged release hydrochloridum Blisteris N30; [Ltd., Kipra /1B/030 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
release tablets, 150 N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mg N90; N100; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N120; N180; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

N500 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(NL/H/0538/001-003/PSUR) atsauces zalém Tramal.
Papildinatas blakusparadibas: delirijs un mioze (ar biezumu -
reti). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

77 05-0502 [Mabron SR 200 mg |Tramadoli 200 mg Medochemie  |[NL/H/0538/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged release hydrochloridum Blisteris N30; [Ltd., Kipra /1B/030 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- N10; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
release tablets, 200 N50; N60; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
mg N90; N100; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N120; N180; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N500 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras

(NL/H/0538/001-003/PSUR) atsauces zalém Tramal.
Papildinatas blakusparadibas: delirijs un mioze (ar biezumu -
reti). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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78 11-0387 |Vertimed 16 mg Betahistini 16 mg Medochemie  |EE/H/0161/002/|I1 C.I.2.b Izmainas gen&risko/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 16  |dihydrochlor- |PVDH/PE/P |Ltd., Kipra 11/003 registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg idum VH/AI mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
blisteris N20; produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértéjumu, kas
N24; N30; japamato ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem
N48; N50; (pieméram, salidzinamiba). Harmonizéta drosuma informacija
N60; N9O; saskana ar atsauces zalem Betaserc. Gandriz visos
N96; N100 apak$punktos veiktas redakcionalas izmainas, mainits
formulgjums, blakusparadibas sakartotas pirms un
pécregistracijas novérotajas, svitroti sirdsdarbibas traucgjumi.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
79 11-0388 | Vertimed 24 mg Betahistini 24 mg Medochemie  |EE/H/0161/003/|IT C.I.2.b Izmainas genérisko/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 24  |dihydrochlor- |PVDH/PE/P |Ltd., Kipra 11/003 registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg idum VH/AI mark&juma un lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
blisteris N20; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertéjumu, kas
N24; N30; japamato ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem
N48; N50; (pieméram, salidzinamiba). Harmoniz&ta droSuma informacija
N60; N9O; saskana ar atsauces zalém Betaserc. Gandriz visos
N96; N100 apak$punktos veiktas redakcionalas izmainas, mainits

formulgjums, blakusparadibas sakartotas pirms un
pécregistracijas noverotajas, svitroti sirdsdarbibas traucgjumi.
Piemerotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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80 11-0386 |Vertimed 8 mg Betahistini 8 mg Medochemie [EE/H/0161/001/(I1 C.1.2.b Izmainas gengrisko/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 8 mg |dihydrochlor- |PVDH/PE/P |Ltd., Kipra 11/003 registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

idum VH/AI mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
blisteris N20; produktam veiktu tadu paSu izmainu noveértéjumu, kas
N24; N30; japamato ar RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem
N48; N50; (pieméram, salidzinamiba). Harmonizéta drosuma informacija
N60; N9O; saskana ar atsauces zalem Betaserc. Gandriz visos
N96; N100 apak$punktos veiktas redakcionalas izmainas, mainits

formulgjums, blakusparadibas sakartotas pirms un
pécregistracijas noverotajas, svitroti sirdsdarbibas traucgjumi.
Piemérotas jaunakas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

81 09-0375 [Duphalac Fruit 667 [Lactulosum 200,1 ¢g/300 |Mylan AT/H/0242/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
mg/ml oral solution, ml ABPE Healthcare /1B/023 nosaukuma maina Zviedrija: no Laktulos Frukt Abbott uz
Oral solution, 667 pudele N1; |GmbH, Vacija Duphalac Frukt.

mg/ml 667 g/1000
ml ABPE
pudele N1;
533,6 g/800
ml ABPE
pudele N1; 10
g/15 ml
Poliestera/Al/
PE pacina
N20; 133,4
0/200 ml
ABPE pudele
N1; 333,5
9/500 mi
ABPE pudele
N1
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82 13-0273 |Bosentan Norameda (Bosentanum  |125 mg Norameda CZ/H/0457/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
125 mg film-coated PVH/PVDH/ |UAB, Lietuva |[/IA/006 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
tablets, Film-coated Al blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
tablets, 125 mg N56; N112; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N14

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots par gatava produkta s€rijas kontroli atbildigais
razotajs.; 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 par gatava produkta s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par gatava produkta s€rijas kontroli atbildigais
razotajs.
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83 13-0272 [Bosentan Norameda |Bosentanum  [62,5 mg Norameda CZ/H/0457/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

62,5 mg film-coated PVH/PVDH/ |UAB, Lietuva |[/IA/006 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas

tablets, Film-coated Al blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas

tablets, 62,5 mg N14; N56; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N112 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).

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

84 98-0087 |Femara 2.5 mg film- [Letrozolum 2,5mg Novartis FR/H/0110/001/]0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota klida lietosanas
coated tablets, Film- PVDH/PE/P |Finland Qy, instrukcijas 6. punkta (informacija par razotajiem un
coated tablets, 2.5 mg VH/AI Somija parstavjiem).

blisteris N30
(3x10); N100
(10x10); N10
(1x10); N14

(1x14); N28

(2x14)

85 00-1192 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum [100 mg Novartis DE/H/4019/004 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota klida lietosanas
100 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Oy, |/ instrukcijas 6. punkta (informacija par razotajiem un
Soft capsules, 100 mg Somija parstavjiem).
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86 95-0140 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum (25 mg Novartis DE/H/4019/002 (0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota kliida lietosanas
25 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Qy, / instrukcijas 6. punkta (informacija par raZotajiem un
Soft capsules, 25 mg Somija parstavjiem).

87 00-1191 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum (50 mg Novartis DE/H/4019/003 [0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota kliida lietosanas
50 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Oy, |/ instrukcijas 6. punkta (informacija par razotajiem un
Soft capsules, 50 mg Somija parstavjiem).

88 99-0149 |Depo-Medrol 200 Methylpredni- [200 mg/5 ml [Pfizer Europe [99-0149/IB/013 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/5 ml suspension [soloni acetas  |Stikla pudelite| MA EEIG, apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for injection, N1 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

Suspension for
injection, 200 mg/5
ml

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. ZaJu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sistémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
icklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu ltmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

89

99-0147

Depo-Medrol 40 mg/1
ml suspension for
injection, Suspension
for injection, 40 mg/1
ml

Methylpredni-
soloni acetas

40 mg/1 ml
Stikla pudelite
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-0147/1B/013

IB C.1.3.z Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&uma, 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. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

90

99-0148

Depo-Medrol 80 mg/2
ml suspension for
injection, Suspension
for injection, 80 mg/2
ml

Methylpredni-
soloni acetas

80 mg/2 ml
Stikla pudelite
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-0148/1B/013

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu [tmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
91 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, [Methylpredni- |16 mg Pfizer Europe [99-1043/IB/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 16 mg solonum PVH/AI MA EEIG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
blisteris N50; [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
16 mg ABPE atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
pudelite N50 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
92 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, [Methylpredni- (4 mg PVH/AI |Pfizer Europe |99-1042/IB/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
Tablets, 4 mg solonum blisteris N30; [MA EEIG, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N100; 4 mg [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
ABPE atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
pudelite N30; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N100 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu [tmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
93 03-0513 [Solu-Medrol 1000 mg [Methylpredni- 1000 mg/15,6 |Pfizer Europe [03-0513/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
powder and solvent  [solonum ml Stikla MA EEIG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
for solution for flakons N1  |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
injection, Powder and atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
solvent for solution 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
for injection, 1000 mg informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
94 03-0510 [Solu-Medrol 125 mg [Methylpredni- (125 mg/2 ml |Pfizer Europe |03-0510/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder and solvent  [solonum Stikla flakons [MA EEIG, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for N1 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 125 mg

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu [tmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 03-0511 [Solu-Medrol 250 mg [Methylpredni- [250 mg/4 ml |Pfizer Europe [03-0511/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
powder and solvent  [solonum Stikla flakons [MA EEIG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
for solution for N1 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
injection, Powder and atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
solvent for solution 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
for injection, 250 mg informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
96 03-0509 [Solu-Medrol 40 mg  [Methylpredni- (40 mg/1 ml  |Pfizer Europe |03-0509/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder and solvent  [solonum Stikla flakons [MA EEIG, apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for N1 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 40 mg

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu [tmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

47




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 03-0512 [Solu-Medrol 500 mg [Methylpredni- [500 mg/7,8 |Pfizer Europe [03-0512/IB/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
powder and solvent  [solonum ml Stikla MA EEIG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
for solution for flakons N1  |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
injection, Powder and atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
solvent for solution 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
for injection, 500 mg informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem EMA/733977/2015(23.09.2015) par
metilprednizolonu. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par ietekmi uz aknu un Zults izvades sisteémas
darbibu un par trombozes ( tostarp venozas trombembolijas)
attistibu saistiba ar kortikosteroidiem; 4.8. apakSpunkta
ieklautas blakusparadibas: leikocitoze, trombotiski notikumi,
epidurala lipomatoze, horioretinopatija, hepatits, paaugstinats
aknu enzimu Itmenis. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
98 98-0240 [Baclosal 10 mg Baclofenum 10 mg Pharmaceutical |98-0240/IA/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 10 Plastikata Works ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
mg flakons N50 |Polpharma SA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Polija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
99 98-0108 [Baclosal 25 mg Baclofenum 25 mg Pharmaceutical [98-0108/1A/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 25 Plastikata Works ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg flakons N50 |Polpharma SA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Polija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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1 2 3 4 5 6 7 8

100 15-0272 |Atsimutin 25 mg film-[Azathioprinum |25 mg PharmaSwiss [DE/H/3037/001 |IA B.IL.b.2.c1 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Ceska /1A/006/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, 25 mg Al blisteris  [republika parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

N28; N30; s.r.0., Cehija atbildigais razotajs PharmaSwiss d.o.o , Ljubljana, Brodis¢e

N50; N56; 32, Trzin, 1236, Slovénija.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta

N90; N100 sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

101 15-0273 |Atsimutin 50 mg film-[Azathioprinum |50 mg PharmaSwiss [DE/H/3037/002 |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |Ceska /1A/006/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
coated tablets, 50 mg Al blisteris  [republika parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi

N28; N30; s.r.0., Cehija atbildigais razotajs PharmaSwiss d.o.o , Ljubljana, Brodis¢e

N50; N56; 32, Trzin, 1236, Slovénija.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta

N90; N100 sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

102 98-0863 |Duracef 250 mg/5 ml [Cefadroxilum 5000 mg/100 [PharmaSwiss |98-0863/IB/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
powder for oral ml ABPE Ceska apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, Powder pudele N1; [republika procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
for oral suspension, 3000 mg/60 |[s.r.0., Cehija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
250 mg/5 ml ml ABPE 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata dro§uma

pudele N1 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

atjaunojama droSuma zinojuma noveértéjuma, ko veikusi
Belgijas kompetenta iestade (14.04.2015.). Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: toksiska
epidermas nekrolize (ar sastopamibas biezumu: nav zinami).
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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103 98-0089 [Duracef 500 mg hard |Cefadroxilum [500 mg PharmaSwiss [98-0089/IB/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, Hard PVH/PVDH/ |Ceska apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, 500 mg Al blisteris  [republika procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

N12 s.r.0., Cehija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma novertgjuma, ko veikusi
Belgijas kompetenta iestade (14.04.2015.). Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: toksiska
epidermas nekrolize (ar sastopamibas biezumu: nav zinami).
Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

104 14-0039 |Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml Pharmldea 14-0039/1A/007 [TA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markéuma vai lieto$anas
Pharmldea 4 mg/5 ml |zoledronicum [COK flakons [SIA, Latvija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
concentrate for N1 procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
solution for infusion , darbibas joma.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Concentrate for Direktivas 2001/83/EC 107e panta EK parvértésanas
solution for infusion, procediiras 03.07.2015. lemumu C(2015) 4703 aktivajai vielai
4 mg/5 ml zoledronskabe. Ieklauts bridinajums par Zokla osteonekrozes

(ZON) risku un td mazinasanas pasakumiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

105 14-0039 | Zoledronic Acid Acidum 4 mg/5 ml Pharmldea 14-0039/1B/006 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
Pharmldea 4 mg/5 ml |zoledronicum |COK flakons |SIA, Latvija produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
concentrate for N1 laika datiem). Tiek pagarinats gatava produkta uzglabasanas

solution for infusion ,
Concentrate for
solution for infusion,
4 mg/5 ml

laiks.
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106

00-0327

Urosept coated
tablets, Coated tablets

Kalii citras,
Natrii citras,
Betulae folii,
Petroselini
radicis,
Phaseoli
pericarpii
extractum
spissum
compositum,
Matricariae
floris extractum
siccum, Vitis-
idaeae folii
extractum
siccum,
Phaseoli
pericarpii
pulvis

1 UD PVH/AI
blisteris N60;

N30

Poznan Herbal
Company
"Herbapol"
SA, Polija

00-0327/1B/011

IB B.L.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas

107

05-0378

Terizidon Fatol 250
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 250
mg

Terizidonum

250 mg

Polipropiléna
traucins N50;

N500

Riemser
Arzneimittel
AG, Vacija

05-0378/1A/004

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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108 15-0289 |Delamonie 75 Desogestrelum |75 mcg Sandoz d.d., |DK/H/2442/001|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
micrograms film- PVH/PVDH/ |Slovénija /1B/001/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
coated tablets, Film- Al blisteris Desogestrel Sandoz 75 microgram filmomhulde tabletten uz
coated tablets, 75 ug N28 (1x28); Saphirena 75 microgram filmomhulde tabletten.; IB A.2.b
N84 (3x28); Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa icklautas
N168 (6x28); izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N364 (13x28) Mainas Italija no Desogestrel Sandoz uz Desantrel.
109 10-0067 |Linex forte capsules, [Lactobacillus |1 UD Stikla |Sandoz d.d., |10- II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
hard, Capsules, hard |acidophilus, pudelite N14; |Slovénija 0067/11/007/G  |izmainas ; II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Bifidobacteriu |N28; 1 UD Citas izmainas ; II B.I1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
m animalis Al/AI blisteris procesa. Citas izmainas
subsp. lactis  |N14; N28
110 96-0324 [Depakine Chrono 500 Natrii valproas, {500 mg Sanofi-aventis |96- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
mg slow-release film- [Acidum Polipropiléna |Latvia SIA, 0324/1B/013/G |(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Gatava produkta testa
coated tablets, Slow |valproicum tabina N30 |Latvija procediiras pievienoSana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
release film-coated produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai
tablets, 500 mg pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Gatava produkta
testa procediiras pievienosana.
111 02-0230 [Lokren 20 mg film-  |Betaxololi 20 mg Sanofi-aventis |02-0230/1A/007 TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |hydrochloridum|PVH/AI Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg blisteris N28 [Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu betaksolola
hidrohlorids.
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112 99-0517 [Controloc 20 mg Pantoprazolum |20 mg Al/Al | Takeda GmbH, |DE/H/0268/001 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

gastro-resistant blisteris ar Vacija /WS/209 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,

tablets, Gastro- kgrtqna. neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

resistant tablets, 20 stiprinajumu Izmainu procediira DE/H/xxxx/W$S/243. Papildinata droSuma
N7: N10; N14: . o _ . . .

mg N15: N28: informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem.
N 30; N 49; Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar zalem, kas nomac vai
N56: N6O: induc€ CYP2C19 un bridinajums par subakiitu adas sarkano
N84: N9O:; vilkedi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il
N98: N98 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
(2x49); N100; grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N112; N168; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; N140; Izmainu procediira DE/H/xxxx/WS/243. Atjaunota dro§uma

N140 (10x14);
N140 (5x28);
N150 (10x15);
N280 (20x14);
N280 (10x28);
N500; N700
(5x140); 20
mg Al/Al
blisteris N14;
N28; N7; N10;
N15; N30;
N49; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N98 (2x49);
N100; N112;
N168; N50;
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informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par mijiedarbibu ar HIV-proteazes
inhibitoriem, informacija papildinata un redakcionali korigéta
zalu apraksta 4.4.-4.7. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

5

N14U, N14U
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
(20x14); N280
(10x28); N500;
N700 (5x140);
20 mg ABPE
pudele N14;
N28; N7; N10;
N15; N24;
N30; N48;
N49; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N98 (2x49);
N100; N112;
N168; N50;
N140; N140
(10x14); N140
(5x28); N150
(10x15); N280
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
113 99-0518 [Controloc 40 mg Pantoprazolum |40 mg Al/Al | Takeda GmbH, |DE/H/0268/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
gastro-resistant blisteris ar Vacija /WS/209 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Gastro- kgrtqna. neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant tablets, 40 Stlp_rméﬂ_lmu _ Izmainu procediira DE/H/xxxx/W$S/243. Papildinata droSuma
mg EISNNHZ)SNM informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
N 30; N 49; Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar zalém, kas nomac vai
N56: N6O: induc€ CYP2C19 un bridinajums par subakiitu adas sarkano
N84: N9O:; vilkedi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il
N98: N98 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
(2x49); N100; grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
N112; N168; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; N140; Izmainu procediira DE/H/xxxx/WS/243. Atjaunota dro§uma

N140 (10x14);
N150 (10x15);
N700 (5x140);
40 mg ABPE
pudele N14;
N28; N7; N10;
N15; N24;
N30; N48;
N49; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N98 (2x49);
N100; N112;
N168; N50;
N140; N140
(10x14); N150
(10x15); N700
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informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par mijiedarbibu ar HIV-proteazes
inhibitoriem, informacija papildinata un redakcionali korigéta
zalu apraksta 4.4.-4.7. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
(5X140); 40
mg Al/Al
blisteris N14;
N28; N7; N10;
N15; N30;
N49; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N98 (2x49):
N100; N112;
N168: N50:

114 99-0138 [Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 |Takeda 99- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg/200 U chewable |[Colecalcifer- [TU Polietiléna [Nycomed AS, |0138/IA/250/G |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Chewable olum pudele N30; [Norvégija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; TA
tablets, 500 mg/200 N100 B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
10 procediira. Grupa ieklautas izmainas.

115 02-0157 |Calcigran Sine 500  [Calcium 500 mg Takeda 02- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg chewable tablets, Polietiléna Pharma AS, |0157/1A/250/G |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
Chewable tablets, 500 pudele N30; [lgaunija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA
mg N60; N100 B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa

procediira. Grupa ieklautas izmainas.

116 08-0339 [Risonate 35 mg film- [Natrii 35 mg Teva Pharma |DK/H/1338/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- |risedronas PVH/PVDH/ |B.V., /1B/026 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 35 mg Al blisteris  [Niderlande Farmakovigilances riska vérteéSanas komitejas ieteikumiem

N1; N2; N4, (EMEA/PRAC/590240/2015). 4.4. apakSpunkta pievienots
N8; N10; bridinajums par argja dzirdes kanala osteonekrozi. 4.8.
N12; N14; apaks$punkta pievienota blakusparadiba argja dzirdes kanala
N16; N30; osteonekroze. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu

N12 (3x4); aprakstu.

N16 (4x4);

N4 (4x1);

N10 (10x1);

N50 (50x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

117 09-0248 [Vinblastine Teva 1  |Vinblastini 10 mg/10 ml |Teva Pharma |NL/H/1234/001 |II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti apliikotas citos $a
mg/ml solution for sulfas Stikla flakons [B.V., /11/007 pielikuma punktos un ir saistitas ar petfjumu iesniegSanu
injection, Solution for N1 Niderlande kompetentajai iestadei. Papildinata droSuma informacija
injection, 1 mg/ml atbilstosi uzne@muma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta

4.2. apak$punkta precizétas devas pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem, atbilstosi bilirubina koncentracijai
seruma. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

118 07-0124 |Climofemin 6.5 mg  |Cimicifugae (6,5 mg UAB 07-0124/1A/010 (IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
tablets, Tablets, 6.5 |rhizomae PVH/PVDH/ |SIROWA ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika.
mg extractum Al blisteris | Vilnius, Citas izmainas.

siccum N30 Lietuva

119 98-0023 |Cardiol C oral drops, [Coffeinum, 40 g Stikla  |Wroclawskie [98-0023/1B/004 (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution, Oral drops, |Convallariae |pudelite N1 |Zaklady izmainas.. Zalu apraksts, lieto§anas instrukcija un markgjuma
solution tinctura, Zielarskie teksts korigéti saskana ar pienemtajam standartformam.

Valerianae Herbapol S.A.,
tinctura, Colae Polija
extractum

fluidum
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
120 00-0546 |Hemorol Matricariae 1UD Wroclawskie [00-0546/1B/004 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
suppositories, extractum PVH/PE Zaklady izmainas.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
Suppositories spissum, blisteris N12 |Zielarskie atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
Belladonnae Herbapol S.A., standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
extractum Polija un lietoSanas instrukcija saskanoti
spissum, Cytisi

scoparii herbae,
Hippocastani
corticis,
Tormetillae
rhizomae,
Millefolii
herbae
extractum
spissum
compositum,
Benzocainum

121 00-0645 |Venescin coated Hippocastani |1 UD PVH/AI|Wroclawskie [00-0645/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Coated tablets |seminis blisteris N30 |Zaklady izmainas.. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija noforméti
extractum Zielarskie atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai
siccum, Herbapol S.A., standartformai,veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksta
Rutosidum Polija un lietosanas instrukcija informacija saskanota.
trihydricum,
Aesculinum
122 15-0205 |Priamlo 4 mg/10 mg |Perindoprili 4 mg/10 mg |Zentiva, k.s., |CZ/H/0474/002 |IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
tablets, Tablets, 4 erbuminum, OPA/AI/PVH |Cehija /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mark&uma teksta 4.
mg/10 mg Amlodipinum /Al blisteris sadala - Zalu forma un saturs - zalu stiprumiem tiek precizéts
N30; N90 iepakojuma lielums. Lietosanas instrukcijas 4. sadala -

lesp&jamas blakusparadibas - tiek svitrota informacija par
blakusparadibam, kas kliidaini tika noraditas divas reizes.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/15 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
123 15-0204 |Priamlo 4 mg/5 mg  [Perindoprili 4mg/5mg |Zentiva, k.s.,, |[CZ/H/0474/001 [IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
tablets, Tablets, 4 erbuminum, OPA/AI/PVH |Cehija /P/001 saistitas ar izmainpam zalu apraksta . Mark&juma teksta 4.
mg/5 mg Amlodipinum /Al blisteris sadala - Zalu forma un saturs - zalu stiprumiem tiek precizéts
N30; N90; iepakojuma lielums. LietoSanas instrukcijas 4. sadala -
N10; N15 Iesp&jamas blakusparadibas - tiek svitrota informacija par
blakusparadibam, kas kliidaini tika noraditas divas reizes.
124 15-0207 |Priamlo 8 mg/10 mg [Perindoprili 8 mg/10 mg (Zentiva, k.s., [CZ/H/0474/004 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
tablets, Tablets, 8 erbuminum, OPA/AI/PVH |Cehija /P/001 saistitas ar izmaipam zalu apraksta . Mark&juma teksta 4.
mg/10 mg Amlodipinum  |/Al blisteris sadala - ZaJu forma un saturs - zalu stiprumiem tiek precizets
N30; N90 iepakojuma lielums. LietoSanas instrukcijas 4. sadala -
Iesp&jamas blakusparadibas - tiek svitrota informacija par
blakusparadibam, kas kliidaini tika noraditas divas reizes.
125 15-0206 |Priamlo 8 mg/5 mg  [Perindoprili 8mg/5mg [Zentiva, k.s., [CZ/H/0474/003 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
tablets, Tablets, 8 erbuminum, OPAV/AI/PVH |Cehija /P/001 saistitas ar izmainpam zalu apraksta . Mark&juma teksta 4.
mg/5 mg Amlodipinum |/Al blisteris sadala - Zalu forma un saturs - zalu stiprumiem tiek precizets
N30; N90 iepakojuma liclums. LietoSanas instrukcijas 4. sadala -
Iesp&jamas blakusparadibas - tiek svitrota informacija par
blakusparadibam, kas kliidaini tika noraditas divas reizes.
126 11-0389 |Zenadea 2 mg/0.03  |Dienogestum, |2 mg/0,03 mg|Zentiva, k.s., [CZ/H/0282/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film coated Ethinylestrad- |PVH/PVDH/ |Cehija /1B/013 izmainas. Papildinata droSuma informacija 4.5. apakSpunkta
tablets, Film coated [iolum Al blisteris papildinata zalu mijiedarbiba ar zalém, kas inducé
tablets, 2 mg/0.03 mg N21 (1x21); mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL klirensu
N63 (3x21) (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitoinu u.c.).

Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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