Izmainas Latvijas Zalu registra

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

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Regiftrlecijas _

Nr.p.k. nfrg%l.rs forma, stiprums/ A:;;zskzl:::s ~par ;lplietzll';:ls Pr::;‘tj‘:rsas Izmaipu biitiba

koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 04-0346 [Ubistesin 40 Articaini 1,7 ml 3M 04- IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,006 mg/ml hydrochloridum|Kartridzs Deutschland  [0346/1B/005/G |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 epinefrina hidrohlorida

sertifikats.; 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)

2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Avrticaini 1,7 ml 3M 04- IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/0,012 mg/mi hydrochloridum [Kartridzs Deutschland  [0347/1B/005/G |sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
solution for injection, |, Epinephrini  |N50 GmbH, Vacija izmantot sterilas zalés, ja sintézes ped&jos 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 epinefrina hidrohlorida

sertifikats.; IB B.1.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)

3 11-0223 |Ciprofloxacin Ciprofloxa- 250 mg AJS DK/H/1808/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Olainfarm 250 mg cinum PVH/AI "Olainfarm”,  [/1A/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
film-coated tablets, blisteris Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, (caurspidigs) un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

250 mg N10; N20; Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100
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4 11-0224 |Ciprofloxacin Ciprofloxa- 500 mg AJS DK/H/1808/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Olainfarm 500 mg cinum PVH/AI "Olainfarm”, |/1A/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, blisteris Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, (caurspidigs) un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
500 mg N10; N20; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100
5 97-0547 [Ibulain 200 mg film- {lIbuprofenum 200 mg AJS 97-0547/1B/010 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
coated tablets, Film- Polipropiléna |"Olainfarm", instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértéSanas
coated tablets, 200 pudelite Latvija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg N100; 200 darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
mg PVH/AI Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
blisteris 22.05.2015. lémumu. Zalu apraksta 4.2. apakS§punkta
N200; N20; pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,

N10

lictojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Ripigi
jaizverte lielu devu lietoSana ari pacientiem ar nekontrolétu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu
traucg€jumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanota.
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6 14-0098 |lbuprofen Olainfarm [lbuprofenum  |400 mg AJS 14-0098/1B/013 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
400 mg film-coated PVH/PVDH/ |"Olainfarm", instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
tablets, Film-coated Al blisteris  |Latvija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
tablets, 400 mg N10 (1x10); darbibas joma.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N20 (2x10); Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
N100 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
(10x10); 400 pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
mg PVH/AI lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
blisteris N10 nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
(1x10); N20 bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
(2x10); N100 risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
(10x10) jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
7 11-0500 |Escitalopram Accord |Escitalo- 10 mg ABPE |Accord ES/H/0150/002/ [IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
10 mg film-coated pramum pudele N100; [Healthcare IA/011 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated 10 mg Al/Al |Limited, izmainas
tablets, 10 mg blisteris N14; |Lielbritanija
N28; N56;
N98; 10 mg
PVDH/PE/P
VHI/AI
blisteris N14;
N28; N56;

N98




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

7

8

11-0501

Escitalopram Accord
20 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 20 mg

Escitalo-
pramum

20 mg Al/Al
blisteris N14;
N28; N56;
N98; 20 mg
ABPE pudele
N100; 20 mg
PVDH/PE/P
VH/AI
blisteris N14;
N28; N56;
N98

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

ES/H/0150/003/
IA/011

IA B.ILb.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
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9 15-0058 |Amoxicillin/Clavulani |Amoxicillinum, |500 mg/125 |Actavis Group [NL/H/2782/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
c acid Actavis 500  |Acidum mg Al/Al PTC ehf., /1B/004/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no
mg/125 mg film- clavulanicum  [plaksnite N4; |Islande Amoxiclav Actavis 500 mg/125 mg filmomhulde tabletten uz
coated tablets, Film- N5; N6; N7; Amoxicillin Clavulaanzuur AB 500 mg/125 mg filmomhulde
coated tablets, 500 N8; N10; tabletten.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
mg/125 mg N12; N14; Grupa ieklautas izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas
N15; N16; valstis mainas: Mainas Portugal€ no Amoxicillina + Acido
N20; N21; Clavulanico Actavis uz Amoxicillina + acido clavulanico
N25; N30; Aurovitas.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas
N35; N40; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
N50; N100; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N500; 500 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/125 mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
Al/Al blisteris
N4; N5; N6;
N7; N8; N10;
N12; N14;
N15; N16;
N20; N21,
N25; N30;
N35; N4O;
N50; N100;
N500
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10 15-0059 |Amoxicillin/Clavulani |Amoxicillinum, |875 mg/125 |Actavis Group [NL/H/2782/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
c acid Actavis 875  |Acidum mg Al/Al PTC ehf., /1B/004/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no
mg/125 mg film- clavulanicum  [plaksnite N4; |Islande Amoxiclav Actavis 500 mg/125 mg filmomhulde tabletten uz
coated tablets, Film- N5; N6; N7; Amoxicillin Clavulaanzuur AB 500 mg/125 mg filmomhulde
coated tablets, 875 N8; N10; tabletten.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
mg/125 mg N12; N14; Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
N15; N16; Portugale no Amoxicillina + Acido Clavulanico Actavis uz
N20; N21; Amoxicillina + acido clavulanico Aurovitas.; IA C.1.8.a
N25; N30; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N35; N40; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N50; N100; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N500; 875 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
mg/125 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Al/Al blisteris
N4; N5; N6;
N7; N8; N10;
N12; N14;
N15; N16;
N20; N21,
N25; N30;
N35; N4O;
N50; N100;
N500
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14-0259

Bjorgeina 150 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
150 mg

Bicalutamidum

150 mg
ABPE pudele
N10; N14;
N28; N30;
N40; N50;
N56; N84;
N90; N98§;
N100; 150
mg PVH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N40;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

SE/H/1379/002/
I1B/003

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Bicalutamide Actavis; bs:
Bicusan.

12

14-0258

Bjorgeina 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Bicalutamidum

50 mg ABPE
pudele N10;
N14; N28;
N30; N4O;
N50; N56;
N84: N9O;
N98; N100;
50 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N40;
N50; N56;
N84; N90;
N98; N100

Actavis Group
PTC ehf.,
Islande

SE/H/1379/001/
IB/003

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina Bulgarija. Bija: Bicalutamide Actavis; biis:
Bicusan.
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13 13-0195 |Diamilla 75 Desogestrelum (0,075 mg Actavis Group |UK/H/5253/001 [TA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
micrograms film- PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1A/005 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
coated tablets, Film- Al blisteris  |Islande izmainas
coated tablets, 75 N28; N84
micrograms (3x28); N168
(6x28)
14 15-0040 |Elfimest 20 mg gastro{Esomepra- 20 mg Actavis Group |DK/H/2367/001 IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, zolum OPAJAI/PVH [PTC ehf., /1A/001 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Gastro-resistant /Al blisteris  [Islande Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg N7; N14 (EMEA/PRAC/450903/2015) esomeprazolu saturo$am zalem.
Pievienota bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
attistibas risku, lietojot protonu siikpa inhibitorus, pievienota
atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
15 11-0050 |Fluconazole Actavis |Fluconazolum 150 mg Actavis Group |DK/H/1298/003 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
150 mg capsules, PVH/PVDH/ |PTC ehf., /1B/014/G nosaukuma maina Vacija. Bija: Fluconazole Actavis 150 mg;
hard, Capsules, hard, Al blisteris  [Islande bis: Fluconal Puren 150 mg Hartkapseln.; IA C.1.8.a
150 mg N1; N2; N4; Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievie$ana, par
N6; N7; N10; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N12; N14; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N20; N21; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
N28; N30; pamatlictas (PSMF) ievieSana.
N50; N60;
N90; N100
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16 06-0256 [ltraconazol Actavis  [ltraconazolum [100 mg Al/Al |Actavis Group [SE/H/0579/001/|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
100 mg hard blisteris N15; [PTC ehf., IA/012/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Hard N28; N4; N6; [Islande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, 100 mg N18; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

itrakonazols.; 1A B.I11.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA
B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA
B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns

wnolioxnalac Yaolating caetifil-G340 o nalveaiz anctineinito
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17 14-0271 |Doxorubicin Agila 2 [Doxorubicini  |200 mg/100 |Agila NL/H/2008/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

mg/ml concentrate for [hydrochloridum|ml Stikla Specialties UK |/IB/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

solution for infusion, flakons N1; |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Concentrate for 50 mg/25 ml [Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

solution for infusion, Stikla flakons Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;

2 mg/ml N1; 20 mg/10 IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
ml Stikla izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
flakons N1; Austrija, Belgija, Kipra, Cehija, Vacija, Danija, Somija,
10 mg/5 ml Ungarija, Islandg, Malta, Norvégija, Polija, Zviedrija un
Stikla flakons Slovakija no Doxorubicin Agila uz Doxorubicin Mylan.

N1

Mainas Belgija un Luksemburga no Doxorubicine Agila uz
Doxorubicine Mylan. Mainas Igaunija no Doksorubitsiin
Agila uz Doksorubitsiin Myla. Mainas Griekija no
Doxorubicin Agila uz Doxorubicin/Mylan. Mainas Irija no
Doxorubicin Agila uz Doxorubicin. Mainas Italija no
Doxorubicina Agila Specialties uz Doxorubicina Mylan.
Mainas Lietuva no Doxorubicinas Agila uz Doxorubicinas
Mylan. Mainas Niderlandé no Doxorubicine HCI Agila uz
Doxorubicine HCI Mylan. Mainas Portugal€ no
Doxorrubicina Agila uz Doxorrubicina Mylan.

10
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18 14-0272 |Doxorubicin Agila 2 [Doxorubicini  |100 mg/50 ml |Agila NL/H/2008/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma

mg/ml powder for hydrochloridum [Stikla flakons [Specialties UK |/IB/001/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

concentrate for N1; 20 mg/10 |Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

solution for infusion, ml Stikla Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Powder for flakons N1 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;

concentrate for IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta

solution for infusion, izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas

2 mg/ml Austrija, Belgija, Kipra, Cehija, Vacija, Danija, Somija,
Ungarija, Islandg, Malta, Norvégija, Polija, Zviedrija un
Slovakija no Doxorubicin Agila uz Doxorubicin Mylan.
Mainas Belgija un Luksemburga no Doxorubicine Agila uz
Doxorubicine Mylan. Mainas Igaunija no Doksorubitsiin
Agila uz Doksorubitsiin Myla. Mainas Griekija no
Doxorubicin Agila uz Doxorubicin/Mylan. Mainas Irija no
Doxorubicin Agila uz Doxorubicin. Mainas Italija no
Doxorubicina Agila Specialties uz Doxorubicina Mylan.
Mainas Lietuva no Doxorubicinas Agila uz Doxorubicinas
Mylan. Mainas Niderlandé no Doxorubicine HCI Agila uz
Doxorubicine HCI Mylan. Mainas Portugal€ no
Doxorrubicina Agila uz Doxorrubicina Mylan.

19 05-0144 |Vistabel 4 Allergan  |[Toxinum A 50 U Stikla  [Allergan FR/H/0230/001/|TIA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlictas

units/0.1 ml powder |Clostridii flakons N1; |Pharmaceuti- |IA/072/G icklausana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas

for solution for botulini N2 cals Ireland, neietekm@ gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas

injection, Powder for [haemagglutinin Irija pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas

solution for injection |um multiplex pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja

izmainas neietekmé gatava produkta Ipasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.

11
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20 04-0141 [lbuprofen - Grindeks [lbuprofenum  [200 mg AS Grindeks, [04- IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
200 mg apvalkotas Blisteris N20; |Latvija 0141/1B/005/G |apraksta vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tabletes, Film-coated N50; N10 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 200 mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/182074/2015)
ibuprofénu saturo$am zalém. Zalu apraksta papildinata
informacija par ibuproféna lietoSanas ilgumu; par lielu devu
lietoSanu; par ietekmi uz sirds asinsvadu sist€mu un
mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.;
IB C.1.3.z Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liectoSanas 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 péc PSUR novert&juma zinojuma (22.02.2015)
ibuprofénam. Zalu apraksta papildinata informacija par
lietoSanas ilgumu pusaudziem un nieru darbibas traucgjumu
attistibas risku dehidratétiem pusaudziem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

8

21

05-0527

Ibuprofen - Grindeks
400 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N30

AS Grindeks,
Latvija

05-
0527/1B/005/G

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 riska vertéSanas
komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/182074/2015)
ibuprofénu saturo$am zalém. Zalu apraksta papildinata
informacija par ibuproféna lietoSanas ilgumu; par lielu devu
lietoSanu; par ietekmi uz sirds asinsvadu sist€mu un
mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.;
IB C.1.3.z Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liectoSanas 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 péc PSUR novert&juma zinojuma (22.02.2015)
ibuprofénam. Zalu apraksta papildinata informacija par
lietoSanas ilgumu pusaudziem un nieru darbibas traucgjumu
attistibas risku dehidratétiem pusaudziem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

22

00-1112

Betaloc 1 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1 mg/ml

Metoprololi
tartras

5 mg/5 ml
Stikla ampula
N5

AstraZeneca
AB, Zviedrija

00-
1112/1AJ006/G

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

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

1 2 3 4 5 6 7 8
23 98-0301 |Betaloc ZOK 100 mg [Metoprololi 100 mg AstraZeneca |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
controlled-release succinas Poliméra AB, Zviedrija |0301/1A/011/G [ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Controlled pudelite N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 100 N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
24 03-0074 |Betaloc ZOK 25 mg [Metoprololi 25 mg AstraZeneca |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
controlled-release succinas Blisteris N28; |AB, Zviedrija |0074/1A/011/G [ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Controlled N14 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 25 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
25 98-0300 |Betaloc ZOK 50 mg [Metoprololi 50 mg AstraZeneca |98- TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
controlled-release succinas Poliméra AB, Zviedrija |0300/1A/011/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Controlled pudelite N30; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 50 mg N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
26 98-0409 [Imdur 60 mg Isosorbidi 60 mg ABPE |AstraZeneca |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged-release mononitras pudelite N30 |AB, Zviedrija [0409/IA/005/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 60 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
27 00-0359 [Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml |AstraZeneca |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
solution for injection, [hydrochloridum|Flakons N5 [AB, Zviedrija [0359/IA/005/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Solution for injection,
5 mg/ml

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
28 96-0598 |Marcaine Spinal 0,5 [Bupivacaini 20 mg/4 ml  |AstraZeneca |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
% , Solution for hydrochloridum [Stikla ampula [AB, Zviedrija |0598/1A/005/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, 5 mg/ml N5; 20 mg/4 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polipropiléna Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
ampula N5
29 96-0597 [Marcaine Spinal Bupivacaini 20 mg/4 ml  |AstraZeneca |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Heavy 0,5 %, hydrochloridum [Stikla ampula [AB, Zviedrija |0597/1A/005/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, N5; 20 mg/4 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
5 mg/ml ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Polipropiléna Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
ampula N5
30 02-0076 [Nexium 20 mg gastro-[Esomepra- 20 mg AstraZeneca |02- TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant tablets, zolum Polictilena  |AB, Zviedrija |0076/IA/011/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Gastro-resistant pudele N2; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 20 mg N5; N7; N14; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N15; N28; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N30; N56;
N60; N100;
N140 (5x28);
20 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30;
N50 (50x1);
N56; N60;
N90; N98;
N100
(100x1);
N140

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1

2

3

4

5

6

8

31

02-0077

Nexium 40 mg gastro-
resistant tablets,
Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Esomepra-
zolum

40 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30;
N50 (50x1);
N56; N60;
NO90; N98§;
N100
(100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna
pudele N2;
N5; N7; N14;
N15; N28;
N30; N56;
N60; N100;
N140 (5x28)

AstraZeneca
AB, Zviedrija

02-
007711A/011/G

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

32

05-0054

Nexium 40 mg
powder for solution
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 40 mg

Esomepra-
zolum

40 mg Stikla
flakons N1;
N10

AstraZeneca
AB, Zviedrija

05-
0054/1A/011/G

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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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

33 98-0533 [Oxis Turbuhaler 4,5 [Formoteroli 810 mcg/180 [AstraZeneca (98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms/dose fumaras dose AB, Zviedrija |0533/IA/008/G [ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
inhalation powder ,  [dihydricus Inhalators kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Inhalation powder, N180 (3x60); un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

4,5 ug/dose 270 mcg/60 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
dose
Inhalators
N60 (1x60)

34 08-0533 |Oxis Turbuhaler 4,5 [Formoteroli 810 mcg/180 |AstraZeneca [98-0533/11/007 |II C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
micrograms/dose fumaras dose AB, Zviedrija apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder ,  [dihydricus Inhalators procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
Inhalation powder, N180 (3x60); atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
4,5 ug/dose 270 mcg/60 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem

dose datiem.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€muma

Inhalators droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta

N60 (1x60) precizéts nevélamo blakusparadibu biezuma iedalijums. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

35 98-0532 [Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 AstraZeneca |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms/dose fumaras mcg/180 dose |AB, Zviedrija |0532/1A/008/G |ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
inhalation powder, dihydricus Inhalators kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Inhalation powder, 9 N3; 540 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
pg/dose mcg/60 dose Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

Inhalators N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
36 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 AstraZeneca [98-0532/11/007 (1T C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
micrograms/dose fumaras mcg/180 dose [AB, Zviedrija apraksta vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
inhalation powder, dihydricus Inhalators procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Inhalation powder, 9 N3; 540 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
pg/dose mcg/60 dose 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
Inhalators N1 datiem.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzp€muma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta
precizéts nevélamo blakusparadibu biezuma iedalijums. Zalu
apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.
37 00-1115 [Pulmicort 0.5 mg/ml |Budesonidum |1 mg/2 ml AstraZeneca |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
nebuliser suspension, ZBPE flakons [AB, Zviedrija [1115/IA/004/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Nebuliser suspension, N20 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
0.5 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
38 97-0645 [Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum [100 mcg/dose |AstraZeneca [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 micrograms/dose Inhalators AB, Zviedrija |0645/I1A/006/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
inhalation powder, N200 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Inhalation powder, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
100 mcg/dose Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
39 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler [Budesonidum [200 mcg/dose |AstraZeneca |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
200 micrograms/dose Inhalators AB, Zviedrija |0646/1A/006/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
inhalation powder , N100 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Inhalation powder,
200 mcg/dose

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
40 99-0928 [Rhinocort Aqua 64  [Budesonidum |64 mcg/dose |AstraZeneca |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
micrograms/dose Stikla pudelite|AB, Zviedrija |0928/1A/006/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
nasal spray, N120 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
suspension, Nasal un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
spray, suspension, 64 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mcg/dose
41 03-0167 [Crestor 10 mg film- [Rosuvastati- |10 mg Al/Al |AstraZeneca |03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- |num blisteris N7; |UK Limited, |0167/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 10 mg N28; N14; |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N15; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N42; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N56;
N60; N84;
N98; N100;
10 mg ABPE
pudelite N30;
N100
42 03-0168 |Crestor 20 mg film- [Rosuvastati- |20 mg ABPE |AstraZeneca [03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- [num pudelite N30; |UK Limited, [0168/IA/012/G [ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg |Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Al/Al blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N7; N28; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N14; N15;
N20; N30;
N42; N50;
N56; N60;
N84; N98;
N100
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 09-0351 [Crestor 5 mg film- Rosuvastati- |5 mg AlI/Al  [AstraZeneca [09- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- [num blisteris N28; [UK Limited, |0351/1A/012/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 5 mg N7; N14; Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N15; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N30; N42; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N50; N56;
N60; N84;
N98; N100; 5
mg ABPE
pudelite N30;
N100
44 98-0543 |Diprivan 10 mg/ml  [Propofolum 200 mg/20 ml |AstraZeneca  |98- TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
emulsion for injection Stikla ampula [UK Limited, [0543/IA/006/G |ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
or infusion, Emulsion N5 Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for injection or un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
infusion, 10 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
45 97-0328 |Zoladex 3.6 mg Goserelinum 3,6 mg AstraZeneca |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
implant, Implant, pre- Pilnslirce N1 |UK Limited, [0328/IA/008/G [ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
filled syringe, 3.6 mg Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
46 97-0327 (Zoladex LA 10.8 mg [Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
implant, Implant, pre- Pilnslirce N1 |UK Limited, [0327/IA/008/G [ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
filled syringe, 10.8 Lielbritanija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
47 10-0407 |Amoxicillin/Clavulani |Amoxicillinum, |500 mg/125 |Aurobindo NL/H/1707/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

c acid Aurobindo 500 |Acidum mg Pharma /1AJ029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- clavulanicum |PAJAI/PVH// |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, Film- Al blisteris  |Lielbritanija vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 500 N4; N5; N6; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija
mg/125 mg N7; N8; N10; klavulanats (atskaidits).

N12; N14;

N15; N16;

N20; N21;

N25; N30;

N35; N40;

N50; N100;

N500; N24

48 10-0408 |Amoxicillin/Clavulani |Amoxicillinum, |875 mg/125 |Aurobindo NL/H/1707/002 TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

¢ acid Aurobindo 875 |Acidum mg Pharma /1A/029 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/125 mg film- clavulanicum |PAJAI/PVH// |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, Film- Al blisteris  |Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
coated tablets, 875 N4; N5; N6; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija
mg/125 mg N7; N8; N10; klavulanats (atSkaidits).

N12; N14;

N15; N16;

N20; N21;

N25; N30;

N35; N40;

N50; N100;

N500; N24
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

49

09-0032

Metformin Aurobindo
1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N30; N40;
N50; N60;
N70; N80;
N90; N100;
N120; N180;
1000 mg
ABPE pudele
N60; N100;
N500; N9O;
1000 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N20; N30;
N40; N50;
N60; N70;
N80; N9O;
N100; N120;

Al1OND

Aurobindo
Pharma
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/003
/1B/038/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina.; IB
B.IL.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu zalém ar
atru aktivas vielas atbrivoSanu. Tiek ieviests alternativs s€rijas
apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

50

09-0030

Metformin Aurobindo
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Metformini
hydro-
chloridum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20;
N28; N30;
N40; N42;
N50; N56;
N60; N70;
N80; N84;
N90; N98;
N100; N200;
N300; N400;
N120; N180;
500 mg ABPE
pudele N100;
N400; N500;
N90; 500 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N28; N30;
N40; N42;
N50; N56;
N60; N70;
N80; N84,
N90; N98;
N100; N200;

| N EaYaYa Vil W W.VaYa '

Aurobindo
Pharma
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/001
/1B/038/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina.; IB
B.IL.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu zalém ar
atru aktivas vielas atbrivoSanu. Tiek ieviests alternativs s€rijas
apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

51

09-0031

Metformin Aurobindo
850 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 850 mg

Metformini
hydro-
chloridum

850 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N28; N30;
N40; N42;
N50; N56;
N60; N70;
N80; N84;
N90; N98;
N100; N200;
N300; N400;
N120; N180;
850 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20;
N28; N30;
N40; N42;
N50; N56;
N60; N70;
N80; N84,
N90; N98;
N100; N200;
N300; N400;
N120; N180;
850 mg ABPE
pudele N100;

NANN- NICNAN-

Aurobindo
Pharma
Limited,
Lielbritanija

NL/H/1459/002
/1B/038/G

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa. Citas izmainas.. Grupa icklauta izmaina.; IB
B.IL.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu zalém ar
atru aktivas vielas atbrivoSanu. Tiek ieviests alternativs s€rijas
apjoms.

52

06-0249

Albumin Baxter 200

o/l solution for

infusion, Solution for

infusion, 200 g/l

Humanum
albuminum

20 g/100 ml
Stikla flakons
N1; 10 g/50
ml Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0474/002
/1B/040

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija, Malta
un Lielbritanija no Human Albumin 50 g/l Baxter uz Human
Albumin 200 g/l Baxalta.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 06-0248 |Albumin Baxter 50  [Humanum 12,5 g/250 ml |Baxter AG, DE/H/0474/001 1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
g/l solution for albuminum Stikla flakons |Austrija /1B/040 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija, Malta
infusion, Solution for N1; 25 g/500 un Lielbritanija no Human Albumin 50 g/l Baxter uz Human
infusion, 50 g/l ml Stikla Albumin 50 g/I Baxalta.

flakons N1

54 02-0159 [Feiba 1000 U powder |Factor VIlII 1000 U Baxter AG, 02- IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
and solvent for coagulationis  |Flakons N1 | Austrija 0159/1B/011/G |testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
solution for infusion, |humanus pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Powder and solvent  [(ADNI) testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
for solution for recombinantus ieklauta izmaina.
infusion, 1000 U

55 02-0159 [Feiba 1000 U powder [Factor VIII 1000 U Baxter AG, 02-0159/11/013 |II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
and solvent for coagulationis  |Flakons N1  |Austrija produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas
solution for infusion, |humanus procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent  [(ADNI) zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
for solution for recombinantus novertgjums.
infusion, 1000 U

56 02-0158 [Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Baxter AG, 02- IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
and solvent for coagulationis  [Flakons N1  |Austrija 0158/IB/011/G [testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
solution for infusion, |humanus pievieno$ana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Powder and solvent  [(ADNTr) testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
for solution for recombinantus ieklauta izmaina.
infusion, 500 U

57 02-0158 [Feiba 500 U powder |Factor VIlII 500 U Baxter AG, 02-0158/11/013 |[II B.I1.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
and solvent for coagulationis  [Flakons N1  |Austrija produkta raZzoSana izmantota starpprodukta raZzosanas
solution for infusion, |humanus procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
Powder and solvent  [(ADNIr) zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas

for solution for
infusion, 500 U

recombinantus

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

2 3 4 5 6 7 8
58 15-0114 [Extraneal Clear-Flex |lcodextrinum, |1,51PP/PA/PE|Baxter Latvija [DK/H/0281/001|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for peritoneal |Natrii dubultmaiss, |SIA, Latvija |/IA/004/G sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai

dialysis, Solution for |chloridum, PP”Y parvades izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

peritoneal dialysis Natrii (S)- [inija, luera vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (raZzotaja
lactatis solutio, ?\Iagf}eﬁg[ais;\lll; aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
Calcii PP /’P A/I,:’E’ DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
chloridum, dubultmaiss, magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
Magnesii PVH Y B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chloridum iesniegS8ana par aktivo vielu vai

parvades linija,
luera
savienotajs N1;
N5; N6; 2,5 |
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
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izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna razotaja.




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
aupultmalss,
PVHY
parvades Iinija,
luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2|
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N4; N5; 2 |
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PVHY
parvades linija,
luera
59 15-0020 |Nutrineal PD4 Clear- |Amino acida, 2000 ml Baxter Latvija [DK/H/0258/001 |TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex solution for Natrii PP/PA/PE SIA, Latvija |/IA/035/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
peritoneal dialysis, chloridum, dubultmaiss, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for Calcii Y parvades vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
peritoneal dialysis chloridum linija N4; N35; aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
dihydricum, 2500 ml DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Magnesii PP/PA/PE magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
chloridum dubultmaiss, B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
hexahydricum, [Y parvades iesniegSana par aktivo vielu vai
Natrii (S)- linija N3; N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
lactatis solutio |2500 ml vielas razoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
PP/PA/PE aizstasana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
maiss, luera DK/H/xxxx/I1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
savienotajs kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna razotaja.
N3; N4; 2000
ml PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs
N4; N5

27
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
60 14-0250 [Physioneal 35 Clear- [Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 13.6 anhydricum, PP/ PN PPISEBS [g) A, Latvija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. [/PE divkameru .. . . . - -
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  |chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
13.6 mg/ml dihydricum, fj P'E dlltvka_meru magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
.. ubultmaiss, . . . et
Magnesii i - B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3; N4; 5000 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_gra aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien s .l . . .
nas, Natrii (S)- Z?:;Z e(; s DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |komplekts ar kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna raZotaja.
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N5; N6; 2500 ml

DD/DA/DD/QERQ
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

5

/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
61 14-0251 [Physioneal 35 Clear- [Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/002 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 22.7 anhydricum, PP/ PN PPISEBS [g) A, Latvija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. [/PE divkameru .. . . . - -
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  |chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
22.7 mg/ml dihydricum, fj P'E dlltvka_meru magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
.. ubultmaiss, . . . et
Magnesii i - B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3; N4; 5000 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_gra aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien s .l . . .
nas, Natrii (S)- Z?:;Z e(; s DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |komplekts ar kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna raZotaja.
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru
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5

maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,

AlAlTan s
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5

ulallzZed
komplekts N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 14-0252 |Physioneal 35 Clear- [Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 38.6 anhydricum, PPIPAJPPISEBS | g o Latvija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. [/PE divkameru .. . . . -
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  [chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
38.6 mg/ml dihydricum, fj P'E dlltvka_meru magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
.. ubultmaiss, . . . et
Magnesii i L B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3; N4; 5000 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_gra aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien s .l . . .
nas, Natrii (S)- Z?:;Z e(; s DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |komplekts ar kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna raZotaja.
atvazamu
mehanismu N2;
4500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru
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5

dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,

1oL oot =il
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5

1111€0 SdvIenoldjs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2500 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
63 14-0253 [Physioneal 40 Clear- [Glucosum 1500 mi Baxter Latvija |DK/H/0590/004 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 13.6 anhydricum, PP/ PN PP/SEBS SIA, Latvija |/1A/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. /PE divkameru .. . f . - -
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  |chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
13.6 mg/ml dihydricum, fj P'E dlltvka_meru magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
. ubultmaiss, . . . e
Magnesii i - B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3: N4: 4500 ml iesniegSana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_graNz aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien ; . . . .
nas, Natrii (S)- ;%\68 n(:lajs DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |pp/pA/PP/SERS kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna raZotaja.
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru
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5

maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera

savienotajs N3;
NIA: 1ENN Al
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

N4, LOUU T

PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
64 14-0254 |Physioneal 40 Clear- [Glucosum 1500 mi Baxter Latvija |DK/H/0590/005 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 22.7 anhydricum, PP/ PN PPISEBS [g) A, Latvija |/IA/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. [/PE divkameru .. . . . - -
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  [chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
22.7 mg/ml dihydricum, fj P'E dl'tha_mer“ kalcija hlorida dihidrata sertifikts no jauna razotaja.; IA
.. ubultmaiss, . . . ot
Magnesii i - B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3: N4: 4500 ml iesniegSana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_graNz aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien ; . . . .
nas, Natrii (S)- ;%\68 n(:lajs DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |pp/pA/PP/SERS magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
[/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera

savienotajs N3;
NIA- ENNN ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

NS, JUUU LT

PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
65 14-0255 [Physioneal 40 Clear- [Glucosum 1500 mi Baxter Latvija |DK/H/0590/006 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 38.6 anhydricum, PP/ PN PP/SEBS SIA, Latvija |/1A/029/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
. .. /PE divkameru .. . f . .
mg/ml solution for Natrii dubultmaiss izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
peritoneal dialysis, chloridum, luera saVien;)téjs vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
Solution for Calcii N5; N6; 2500 ml aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir iek]autas procediira
peritoneal dialysis,  |chloridum PP/PA/PP/SEBS DK/H/xxxx/IA/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
38.6 mg/ml dihydricum, fj P'E dlltvka_meru magnija hlorida heksahidrata sertifikats no jauna razotaja.; IA
. ubultmaiss, . . . e
Magnesii i N B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
i 1neo savienotajs . .. ~ . .
chloridum N3: N4: 4500 ml iesniegSana par aktivo vielu vai
hexahydricum, [PP/PA/PP/SEBS izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii /PE divkameru vielas razo$anas procesd/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
hydrogenocarbo|™a!*: Itu_graNz aizstaSana vai pievieno$ana). Izmainas ir ieklautas procediira
.. ien ; . . . .
nas, Natrii (S)- ;%\68 n(:lajs DK/H/xxxx/1A/147/G. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
lactatis solutio |pp/pA/PP/SERS kalcija hlorida dihidrata sertifikats no jauna raZotaja.
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts ar
atvazamu
mehanismu N2;
2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS

/PE divkameru
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

dubultmaiss,
luera savienotajs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,

E LIS TR
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

5

qaializes
komplekts N2;
2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N3
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
66 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/002/|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 1A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Emulsion for Soiae oleum maiss N2; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusions raffinatum, 2000 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Alaninum, Plastmasas dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Argininum, maiss N4, sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
Acidum 1500 mi razotaja nosaukums.
asparticum, Plastmasas
Acidum maiss N4
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum
, Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

rhlAaridiim
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

4

Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
67 10-0245 |OLIMEL N5E Olivae oleum |2500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/002/|I1 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N2; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 2000 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1500 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N4 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

P P - RN
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

4

Crioraulri,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
68 10-0246 |OLIMEL N7 Olivae oleum |2000 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/004/|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N4; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 1500 mi Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1000 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N6 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu
Valinum, apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Glucosum

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

2 3 4 5 6 7 8
69 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum {2000 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/003/|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 1A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Emulsion for Soiae oleum maiss N4; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusions raffinatum, 1500 mi nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Alaninum, Plastmasas dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Argininum, maiss N4, sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
Acidum 1000 mi razotaja nosaukums.
asparticum, Plastmasas
Acidum maiss N6
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum
, Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

P P - RN
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

4

Crioraulri,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 10-0247 |OLIMEL N7E Olivae oleum |2000 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/003/|II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N4; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 1500 mi Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1000 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N6 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

P P - RN
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

4

Crioraulri,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 10-0248 |OLIMEL N9 Olivae oleum |1500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/006/|I1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N4; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 2000 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1000 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N6 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu
Valinum, apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Glucosum

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

2 3 4 5 6 7 8
72 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum {1500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/005/|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 1A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Emulsion for Soiae oleum maiss N4; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusions raffinatum, 2000 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Alaninum, Plastmasas dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Argininum, maiss N4, sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
Acidum 1000 mi razotaja nosaukums.
asparticum, Plastmasas
Acidum maiss N6
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum
, Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

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

4

CIHIIUIIuullIl,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 10-0249 |OLIMEL N9E Olivae oleum |1500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/005/|I1 C.1.4 I1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N4; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 2000 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1000 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N6 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

P P - RN
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

4

Crioraulri,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
74 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum 2500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/001/|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 1A/028 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Emulsion for Soiae oleum maiss N2; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusions raffinatum, 2000 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Alaninum, Plastmasas dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Argininum, maiss N4, sertifikats. Mainas aktivas vielas natrija acetata trihidrats
Acidum 1500 mi razotaja nosaukums.
asparticum, Plastmasas
Acidum maiss N4;
glutamicum, 1000 mi
Glycinum, Plastmasas
Histidinum, maiss N6
Isoleucinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum
, Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

4

crioriaumn,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 10-0250 |OLIMEL PERI N4E |Olivae oleum [2500 ml Baxter S.A., |FR/H/0419/001/|I1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

emulsion for infusion, |raffinatum, Plastmasas |Belgija 11/019/G grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Emulsion for Soiae oleum maiss N2; neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

infusions raffinatum, 2000 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Alaninum, Plastmasas drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devas
Argininum, maiss N4; pielagosanu pacientiem ar dazadam uzturvielu vajadzibam.
Acidum 1500 mi Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
asparticum, Plastmasas Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Acidum maiss N4; grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
glutamicum, 1000 mi neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Glycinum, Plastmasas Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
Histidinum, maiss N6 droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par nogulsném
Isoleucinum, asinsvados, sajaucot vai ievadot vienlaicigi viena infuzijas
Leucinum, sistéma ceftriaksonu un kalciju saturo$u Skidumu. Zalu
Lysinum, apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.4
Methioninum, Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Phenylalaninum grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
, Prolinum, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Serinum, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Threoninum, droSuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas -
Tryptophanum, asinsvadu sistémas trauc€jumi: nogulsnes plausu asinsvados
Tyrosinum, (plausu asinsvadu embolija un respiratorais distress). Zalu

Valinum, Natrii
acetas
trihydricus,
Natrii glycero-
phosphas, Kalii

P P - RN
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

4

Crioraulri,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Calcii
chloridum
dihydricum,
Glucosum
monohydricum

76

93-0436

Klimonorm film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2
mg+2 mg/0,15 mg

Estradioli
valeras, Levono;
rgestrelum

1 UD PVH/AI
blisteris N21
(1x21); N63
(3x21)

Bayer Pharma
AG, Vacija

93-0436/1B/005

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija:
4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums, ka
hormonaizstajterapija, Tpasi estrogéna-progestagéna
kombingta terapija palielina mammografisko att€lu blivumu,
kas var nelabveligi ietekmét kriits véza diagnosticéSanu ar
radiologisko metodi. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi
jaunakajai speka esoSajai QRD standartformai. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
77 14-0134 |Brufedol 40 mg/ml  |lbuprofenum  |8000 mg/200 |BGP Products [DE/H/2597/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oral suspension, Oral ml PET SIA, Latvija |/IA/016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

suspension, 40 mg/ml pudele un izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Slirce (5 ml) vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
peroralai razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofeéns.
ievadiSanai
N1; 4000
mg/100 ml
PET pudele

un $lirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai
N1; 1200
mg/30 ml
PET pudele
un slirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai
N1; 6000
mg/150 ml
PET pudele
un Slirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai
N1
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
78 11-0250 |Brufen 20 mg/ml oral {Ibuprofenum |200 mg/100 |BGP Products |SE/H/0912/004/(IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas
suspension, Oral ml PET SIA, Latvija  [IB/023 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
suspension, 20 mg/ml pudele N1; procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
400 mg/200 darbibas joma.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
ml PET Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
pudele N1 22.05.2015. lemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta

pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
79 10-0001 |Brufen 200 mg film- [lbuprofenum |200 mg BGP Products [SE/H/0912/001/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |SIA, Latvija [IB/023 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

coated tablets, 200 Al blisteris procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

mg N30; 200 mg darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
PVH/AI Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
blisteris N30; 22.05.2015. lemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
200 mg pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
ABPE pudele lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
N100 nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar

bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana ar pacientiem ar nekontrolétu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
80 10-0002 |Brufen 400 mg film- [lbuprofenum  |400 mg BGP Products [SE/H/0912/002/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

coated tablets, Film- ABPE pudele |SIA, Latvija [1B/023 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

coated tablets, 400 N100; 400 procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

mg mg darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
PVH/PVDH/ Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
Al blisteris 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
N20; N30; pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
N60; 400 mg lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
PVH/AI nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
blisteris N20; bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
N30; N60 risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi

jaizverte lielu devu lietoSana ar pacientiem ar nekontrolétu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
81 13-0172 |Brufen 600 mg Ibuprofenum {600 mg BGP Products |UK/H/5137/001 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
effervescent granules, Papira/PE/AV/|SIA, Latvija  |/1B/006 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
Effervescent granules, PE pacina procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
600 mg N10; N20; darbibas joma.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N30; N40; Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,

N50

22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
82 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum {800 mg BGP Products [SE/H/0912/005/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas

prolonged-release ABPE pudele [SIA, Latvija [IB/023 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

tablets, Prolonged- N100; 800 procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

release tablets, 800 mg darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar

mg PVH/PVDH/ Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,

Al blisteris 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
N30 pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana ar pacientiem ar nekontrolétu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
83 01-0414 |Forcan 150 mg Fluconazolum [150 mg Al/Al [Cipla (UK) 01-0414/1B/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, hard, blisteris N1; [Ltd., registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Capsules, hard, 150 N5 Lielbritanija apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties

mg

uz atsauces produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Diflucan. Informacija atjaunota zalu apraksta 4.1.-5.3.
apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam.

69




Izmainas Latvijas Zalu registra
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2 3 4 5 6 7 8
84 04-0089 [Forcan 2 mg/ml Fluconazolum [200 mg/100 |[Cipla (UK) 04-0089/1B/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for injection ml Flakons  [Ltd., registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
and infusion, Solution N1 Lielbritanija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
for injection and uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
infusion, 2 mg/ml saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Diflucan. Informacija atjaunota zalu apraksta 4.1.-5.3.
apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam.
85 03-0570 |Forcan 50 mg Fluconazolum [50 mg Cipla (UK) 03-0570/1B/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
capsules, Capsules, Blisteris N4 |Ltd., registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
50 mg Lielbritanija apraksta, markéuma un lictoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Diflucan. Informacija atjaunota zalu apraksta 4.1.-5.3.
apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi pienemtajam standartformam.
86 09-0367 |Ondansetron Claris 2 [Ondansetroni (4 mg/2 mli Claris UK/H/1240/001 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula |Lifesciences  |/I1A/014 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for [dihydricum N5; N25;8 [(UK) Limited, izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
injection, 2 mg/ml mg/4 ml Lielbritanija
Stikla ampula
N5; N25
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87 00-1084 |Canifug Cremolum, [Clotrimazolum |1 UD Dr. August 00-1084/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
200 mg+20 mg/g, PVH/PE Wolff GmbH izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
pessaries+cream, plaksnite un 1 (& Co. QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
Pessaries and cream, aluminija Arzneimittel, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
200 mg+20 mg/g tibina N4 (3 |Vacija
(3x200 mg)
pesariji un 1
tibina (20 g))
88 10-0300 |Salofalk 1 g Mesalazinum |1 g PVH/PE |Dr. Falk UK/H/1746/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, blisteris N10; |Pharma /I1AJ006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 1 g N15; N20; |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N30; N60; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N90; N12 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mesalazins.
89 97-0616 [Pentasa 1 ¢ Mesalazinum |1 g Folijas Ferring 97- TA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
suppositories, plaksnite N28 |Léadkkeet Oy, |0616/IB/006/G [primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Suppositories, 1 ¢ Somija zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.2.z Gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
90 98-0118 [Pentasa 500 mg Mesalazinum [500 mg Ferring 98- IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
prolonged release Blisteris Ladkkeet Oy, |0118/1B/010/G |primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
tablets, Prolonged- N100 Somija zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.e.2.z Gatava
release tablets, 500 produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
mg ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
91 12-0264 | Testim 50 mg Testosteronum |50 mg Ferring UK/H/0645/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
transdermal gel, Aluminija Ladkkeet Oy, |/IA/054/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedura
Transdermal gel, 50 tabina N7;  |Somija UK/H/xxxx/IA/405/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka
mg N14; N30; adreses maina Somija. Bija: Ferring Léaédkkeet Oy, Piispansilta

N90

11 A, P.O. Box 23, 02241 Espoo, Somija; biis: Ferring
Lagkkeet Oy, Keilaranta 10, 02150 Espoo, Somija (pasta
adrese Ferring Léédkkeet Oy, PL 23, 02241 Espoo, Somija).
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1 2 3 4 5 6 7 8
92 12-0048 |Carboplatin Kabi 10 |Carboplatinum [450 mg/45 ml |Fresenius Kabi [UK/H/4181/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for Stikla pudelite|Oncology Plc., |/IA/008 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, N1; 50 mg/5 |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for ml Stikla vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
solution for infusion, pudelite N1; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
10 mg/ml 150 mg/15 ml karboplatins.
Stikla pudelite
N1; 600
mg/60 ml
Stikla pudelite
N1
93 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml |Fresenius Kabi [UK/H/4134/001 (IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Oncology Plc., |/1B/015 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas
solution for infusion, N1; 100 Lielbritanija procesa. Citas izmainas. ; IB B.Il.b.3.z Izmainas gatava
Concentrate for mg/20 ml produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
solution for infusion, Stikla flakons starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.. Grupa
5 mg/ml N1; 50 mg/10 ieklautas izmainas.
ml Stikla
flakons N1
94 11-0331 |Bupensan 2 mg Bupreno- 2mg Al/Al  [G.L. Pharma [DE/H/2804/001 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, rphinum blisteris N7; |GmbH, /1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 2 N10; N28;  |Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; 2 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/PVdH/P aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
VH-AI vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna raZotaja.
blisteris N7;
N10; N28;
N30
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95 11-0332 |Bupensan 4 mg Bupreno- 4 mg AI/Al  |G.L. Pharma |DE/H/2804/002 (IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, rphinum blisteris N7; |GmbH, /I1AJ006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 4 N10; N28; Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; 4 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
PVH/PVdH/P aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
VH-AI vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna raZotaja.
blisteris N7;
N10; N28;
N30
96 11-0333 |Bupensan 8 mg Bupreno- 8 mg G.L. Pharma [DE/H/2804/003 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sublingual tablets, rphinum PVH/PVdH/P |GmbH, /I1AJ006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sublingual tablets, 8 VH-AI Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg blisteris N7; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N10; N28; aizstasana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N30; 8 mg vielas buprenorfina hidrohlorida sertifikats no jauna raZotaja.
Al/Al blisteris
N7; N10;
N28; N30
97 12-0105 |Dironorm 20 mg/5 Lisinoprilum, |20 mg/5 mg |Gedeon Richter|HU/H/0133/003 |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, [Amlodipinum [PVDH/PE/P |Plc., Ungarija |/IA/021/G aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
20 mg/5 mg VH/AI iepakosanas vieta. Izmainas attiecas uz Igauniju.; IA
blisteris B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
(balts) N30; aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
N90 iepakosanas vieta. [zmainas attiecas uz Igauniju.
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98 03-0047 [Tri-Regol film-coated |Levonorg- 1UD Gedeon Richter [03- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated |estrelum, PVH/PVDHY/ |Plc., Ungarija [0047/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets Ethinylestradi- [Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
olum N21 (1x21); vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N63 (3x21) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiolu.; 1A B.111.1.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 levonorgestrelu.
99 01-0135 [AmBisome liposomal |Amphoteri- 50 mg Stikla |Gilead 01-0135/1A/004 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Amphotericin B50 |cinum B flakons N10 |Sciences ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg powder for International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution for infusion, Ltd., un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Powder for solution Lielbritanija Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
for infusion, 50 mg
100 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 meg/0,5 |GlaxoSmith- [02-0216/IB/017 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa
micrograms/0.5 ml  [hepatitidis B [ml Stikla Kline izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for (ADNIr) flakons N1; |Biologicals testa procediira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira
injection , Suspension N10; N25; S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/728.
for injection, 10 N100

png/0.5 ml
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101 97-0007 [Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5  |GlaxoSmith-  |97-0007/1B/017 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
micrograms/0.5 ml  [hepatitidis B [ml Stikla Kline izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for (ADNIr) pilnslirce N1; |Biologicals testa procediira. Citas izmainas. [zmaina ietilpst procediira
injection in pre-filled N10; N25; S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/728.
syringe, Suspension N50
for injection in pre-
filled syringe, 10
ug/0.5 ml
102 02-0217 [Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/l ml [GlaxoSmithKli {02-0217/IB/017 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
micrograms/ml hepatitidis B [Stikla flakons [ne Biologicals izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for (ADNIr) N1; N3; N10; [S.A., Belgija testa procedira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira
injection , Suspension N25; N100 EMEA/H/xxxx/WS/728.
for injection, 20
ug/ml
103 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/l ml |GlaxoSmith-  |02-0249/1B/017 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
micrograms/ml hepatitidis B [Stikla Kline izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for (ADNIr) pilnslirce N1; |Biologicals testa procedira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procedira
injection in pre-filled N10; N25 S.A., Belgija EMEA/H/Xxxx/WS/728.
syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 20
pg/ml
104 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
medicated plaster , Papira/PE/Al/|GmbH, Vacija |/IA/027/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Medicated plaster, etiléna un izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
5% metakrilskabe vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
s kopolimera razotaja. [zmainas ietilpst procediira UK/H/xxxx/I1A/420/G.
pacina N5; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu lidokains.
N10; N20;
N25; N30
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105 10-0176 |Versatis 5% Lidocainum 700 mg Griinenthal UK/H/1040/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
medicated plaster , Papira/PE/Al/|GmbH, Vacija |/IA/028/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Medicated plaster, etiléna un kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
5% metakrilskabe un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
s kopoliméra Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pacina N5;
N10; N20;
N25; N30
106 98-0661 [Encepur adults 0.5 ml |Vaccinum 0,5 ml Stikla [GSK Vaccines [98-0661/IA/012 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension for encephalitidis  |pilnslirce ar 1 |GmbH, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection in pre-filled |[ixodibus adatu N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
syringe, Suspension |advectae N10; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
for injection in pre-  |inactivatum 0,5 ml Stikla Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
filled syringe, 1.5 pilnslirce bez
ug/0.5 ml adatas N1;
N10; N20
107 01-0316 [Encepur Children Virus 0,25 ml Stikla|GSK Vaccines |01-0316/1A/011 |[TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
0,25 ml suspension  |encephalitidis [pilnslirce bez |GmbH, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection in pre-  |acarinarum adatas N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
filled syringe, (ixodicum)/stir [N10; N20; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Suspension for ps K23, 0,25 ml Stikla Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection in pre-filled [inactivatum, |pilnslirce ar 1
syringe, 0,75 /0,25 |purificatum adatu N10;
mi N20; N1
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108 13-0154 |Imatinib Kiron 100 |Imatinibum 100 mg Kiron NL/H/2487/001 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg film-coated PVH/AI Pharmaceutica |/IB/003 nosaukuma maina citas valstis: Lietuva, Niderlandé un
tablets, Film-coated blisteris N20  |Bv, Niderlande Slovénija no Imatinib Kiron uz Imatinib Synthon Hispania.
tablets, 100 mg (20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60;
N90; N100;
N120; N180;
100 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;

N100; N120;
N182N
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109 13-0154 |Imatinib Kiron 100  |Imatinibum 100 mg Kiron NL/H/2487/001 1B B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated PVH/AI Pharmaceutica |/1B/005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated blisteris N20  |Bv, Niderlande laika datiem). Uzglabasanas laiks gatavajam produktam bija 2
tablets, 100 mg (20x1); N30 gadi, bus 3 gadi. Vienlaikus tiek precizéta informacija zalu
(30x1); N6O apraksta 6.4. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 5.punkta -
(60x1); N9O

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60;
N90; N100;
N120; N180;
100 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;
N100; N120;

on

bija: Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma.; biis: Uzglabat temperattira Iidz 30°C. Uzglabat
originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
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110 13-0155 |Imatinib Kiron 400  |Imatinibum 400 mg Kiron NL/H/2487/002 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
mg film-coated PVDH/PE/P |Pharmaceutica |/1B/003 nosaukuma maina citas valstis: Lietuva, Niderlandé un
tablets, Film-coated VH/AI BV, Niderlande Slovénija no Imatinib Kiron uz Imatinib Synthon Hispania.
tablets, 400 mg blisteris N10
(10x1); N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N10;
N20; N30;
N60; N90
111 13-0155 |Imatinib Kiron 400 |Imatinibum 400 mg Kiron NL/H/2487/002 (IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated PVDH/PE/P |Pharmaceutica |/IB/005 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated VHI/AI BV, Niderlande laika datiem). Uzglabasanas laiks gatavajam produktam bija 2
tablets, 400 mg blisteris N10 gadi, bus 3 gadi. Vienlaikus tiek precizéta informacija zalu
(10x1); N20 apraksta 6.4. apakS$punkta un lietoSanas instrukcijas 5.punkta -
(20x1); N30 bija: Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala
(30x1); N60 iepakojuma.; biis: Uzglabat temperatara lidz 30°C. Uzglabat
(60x1); N9O originala iepakojuma. Sargat no mitruma.
(90x1); N10;
N20; N30;
N60; N90
112 11-0205 |Astator 30 mg film- |Atorvastatinum |30 mg KRKA, d.d., |SE/H/0998/001/(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH [Novo mesto, |IB/008 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 30 mg /Al blisteris  [Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
N4; N7; N10; EMEA/PRAC/734433/2014 atorvastatinu saturo$am zalém.
N14; N20; Pievienots bridinajums par dazu statinu terapijas laika vai péc
N28; N30; to terapijas loti reti noverotiem imtinmediétas nekrotizgjosas
N50; N56; miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilstosi papildinatas
N60; N84; blakusparadibas, izlabotas dazas drukas un terminologijas
N90; N98§; kliidas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100
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113 11-0206 |Astator 60 mg film-  [Atorvastatinum |60 mg KRKA, d.d., |SE/H/0998/002/|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPAJ/AI/PVH [Novo mesto, [1B/008 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 60 mg /Al blisteris  [Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
N4; N7; N10; EMEA/PRAC/734433/2014 atorvastatinu saturo$am zalem.
N14; N20; Pievienots bridinajums par dazu statiu terapijas laika vai pec
N28; N30; to terapijas Joti reti noverotiem imtinmedi€tas nekrotizgjosas
N50; N56; miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilsto$i papildinatas
N60; N84; blakusparadibas, izlabotas dazas drukas un terminologijas
N90; N98§; kludas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100
114 11-0207 |Astator 80 mg film-  [Atorvastatinum |80 mg KRKA, d.d., |SE/H/0998/003/|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets , Film- OPAJ/AI/PVH [Novo mesto, [1B/008 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 80 mg /Al blisteris  [Slovénija Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
N4; N7; N10; EMEA/PRAC/734433/2014 atorvastatinu saturo$am zalem.
N14; N20; Pievienots bridinajums par dazu statinu terapijas laika vai péc
N28; N30; to terapijas Joti reti novérotiem imtinmedi&tas nekrotizgjosas
N50; N56; miopatijas (IMNM) gadijumiem, atbilstosi papildinatas
N60; N84; blakusparadibas, izlabotas daZas drukas un terminologijas
N90; N100; kltdas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N98
115 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalo- 10 mg ABPE |KRKA, d.d., [CZ/H/0277/002 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- |pramum pudele N250; [Novo mesto, |/11/012 izmainas
coated tablets, 10 mg 10 mg Slovénija
OPAJAI/PVH
/Al blisteris
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N200;
N10
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116

09-0378

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

Escitalo-
pramum

20 mg
OPAJAI/PVH
/Al blisteris
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98§;
N100; N200;
N10; 20 mg
ABPE pudele
N250

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0277/003
/11/012

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas

izmainas

117

09-0376

Elicea 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Escitalo-
pramum

5 mg ABPE
pudele N250;
5mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N200;
N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0277/001
/11/012

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas

izmainas

118

07-0040

Lanzul 15 mg gastro-
resistant capsules,

hard, Gastro-resistant
capsule, hard, 15 mg

Lansoprazolum

15 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; 15 mg
ABPE
konteiners
N14; N28;
N56; N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/0893/001
/IA/010

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta

testa procediira
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10-0384

Olmesartan Krka 10
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

Olmesartanum
medoxomilum

10 mg
OPAJAI/PVH
/Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N90;
N98; N100;
10 mg ABPE
konteiners
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1763/001
/IA/005

IA B.IL.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada markguma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievienosana. Pievienots
tabletes grav&jums - zZime S1 viena tabletes puse.

120

10-0385

Olmesartan Krka 20
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Olmesartanum
medoxomilum

20 mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100;
20 mg ABPE
konteiners
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1763/002
/1AJ005

IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Pievienots
tabletes grav&jums - zime S2 viena tabletes puse.

121

10-0386

Olmesartan Krka 40
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40 mg

Olmesartanum
medoxomilum

40 mg ABPE
konteiners
N100; 40 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N90;
N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1763/003
/IA/005

IA B.IL.a.1.a lespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
izmainas vai pievienosana, tostarp produktu markesana
izmantotas krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Pievienots
tabletes gravéjums - zZime S3 viena tabletes puse.
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122 15-0183 |Septabene 1.5 mg/5.0 [Benzydamini |30 ml ABPE |KRKA, d.d., |CZ/H/0508/001 [IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
mg/ml oromucosal hydrochloridum|konteiners N1 |Novo mesto,  |/IA/001/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
spray, solution, , Cetylpyridinii Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; TA
Oromucosal spray, |chloridum B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution, 1.5 mg/5.0 testa procediira
mg/ml
123 15-0172 |Septabene 3 mg/1 mg [Benzydamini |3 mg/1 mg KRKA, d.d., |CZ/H/0507/001 |IA B.I.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
lozenges, Lozenges, 3 [hydrochloridum|PVDH/PE/P |Novo mesto, |/IA/001/G aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/1 mg , Cetylpyridinii [VH/AI Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; TA
chloridum blisteris N8; B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
N16; N24; testa procediira ; A B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
N32; N40 gatava produkta testa procediira
124 15-0019 |Labella 1.5 mg Levonorg- 1,5mg Ladee Pharma [NL/H/2653/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
tablets, Tablets, 1.5 |estrelum PVH/PVDH/ |Baltics UAB, |/IA/003/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
mg Al blisteris  |Lietuva nosaukuma un adreses maina Vacija un Austrija. Bija:
N1 (tablete) Velvian Germany GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning,
Vacija; bus: Exeltis Germany GmbH, Adalperostrasse 84,
85737 Ismaning, Vacija.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija. Bija: Ladee
Pharma Czech S.R.O., Zeletavska 1449/9, Praha 4-Michle,
CZ-140 00, Cehija; bis: Exeltis Czech s.r.o0., Zeletavska
1449/9, Praha 4-Michle, CZ-140 00, Cehija.
125 12-0233 |Velgyn 0.02 mg/3 mg |Drospireno- 0,02 mg/3 mg [Ladee Pharma [NL/H/2345/001 |TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, [num, PVH/PVDH/ |Baltics UAB, |/IA/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
Film-coated tablets, [Ethinylestra- |Al blisteris  |Lietuva nosaukuma un adreses maina Vacija un Austrija. Bija:
0.02 mg/3 mg diolum N28; N84 Velvian Germany GmbH, Carl-Zeiss-Ring 9, 85737 Ismaning,

(3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)

Vacija; biis: Exeltis Germany GmbH, Adalperostrasse 84,
85737 Ismaning, Vacija.
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126 13-0245 |Flutensif 1.5 mg/10 [Indapamidum, |1,5 mg/10 mg |Les NL/H/2639/002 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg modified-release [Amlodipinum [PVH/AI Laboratoires  [/11/008 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
tablets, Modified- blisteris N15; [Servier, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar
release tablets, 1.5 N30; N60; Francija RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
mg/10 mg N90; 1,5 iestade pieprasa butiska novertgjuma veik$anu. Iesniegta riska
mg/10 mg parvaldibas plana pirma versija.
ABPE pudele
N100; N500
(5X100)
127 13-0244 |Flutensif 1.5 mg/5 mg|Indapamidum, |1,5mg/5 mg |Les NL/H/2639/001 |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
modified-release Amlodipinum |ABPE pudele |Laboratoires |/11/008 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
tablets, Modified- N100; N500 |Servier, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veiksana, kas japamato ar
release tablets, 1.5 (5X100); 1,5 [Francija RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
mg/5 mg mg/5 mg iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegta riska
PVH/AI parvaldibas plana pirma versija.
blisteris N15;
N30; N60;
N90
128 13-0247 | Tertensam 1.5 mg/10 |Indapamidum, |1,5 mg/10 mg|Les NL/H/2637/002 |1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg modified-release [Amlodipinum [PVH/AI Laboratoires  |/11/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
tablets, Modified- blisteris N15; |Servier, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar
release tablets, 1.5 N30; N60;  |Francija RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
mg/10 mg N90; 1,5 iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. lesniegta riska
mg/10 mg parvaldibas plana pirma versija.
ABPE pudele
N100; N500
(5x100)
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129 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 [Indapamidum, |1,5mg/5 mg |Les NL/H/2637/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg modified-release |Amlodipinum [ABPE pudele |Laboratoires |/11/009 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
tablets, Modified- N100; N500 |Servier, saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar
release tablets, 1.5 (5X100); 1,5 [Francija RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
mg/5 mg mg/5 mg iestade pieprasa bitiska novertgjuma veikSanu. Iesniegta riska
PVH/AI parvaldibas plana pirma versija.
blisteris N15;
N30; N60;
N90
130 05-0157 |Tertensif SR 1.5 mg [Indapamidum [1,5 mg Les FR/H/0100/001/ (1T C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release film PVH/AI Laboratoires  [11/039 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, blisteris N30; |Servier, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release film N10; N14; Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
coated tablets, 1.5 mg N15; N20; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
N50; N60; hiponatriémiju, atjaunota informacija par fertilitati,
N90; N100 griitniecibu, baroSanu ar kriiti un blakusparadibam. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
131 11-0137 |Reactin 10 mg Cetirizini 10 mg McNeil UK/H/3765/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, soft, dihydro- PVDH/PE/P |Products /1A/016 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, soft, 10 mg |chloridum VH/AI Limited c/o kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
blisteris N7  |Johnson & un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Johnson Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Limited,
Lielbritanija
132 12-0051 [Kalcipos-D forte 500 [Calcium, 500 mg/800 [Meda AB, SE/H/0805/003/ [IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
mg/800 IU film- Colecalci- IU ABPE Zviedrija IB/017/G gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
coated tablets, Film- |ferolum pudele N20; parametra svitrosana) ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
coated tablets, 500 N30; N40; parametra pievienos$ana ar atbilsto$u testa metodi
mg/800 IU N50; N60;
N90; N100;
N180
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133 15-0099 |Acilib 20 mg gastro- |Pantoprazolum |20 mg ABPE |Meda Pharma [DE/H/3994/001 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
resistant tablets, pudele N7;  [SIA, Latvija |/IA/001 izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
Gastro-resistant N14; 20 mg Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg Al/Al blisteris (EMEA/PRAC/522628/2015) pantoprazolu saturoSam zalém.
N7; N14 Pievienota bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
attistibas risku, lietojot protonu siikpa inhibitorus, pievienota
atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
134 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder [Glucosamini  [1500 mg Meda Pharma [00-0145/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Tiek atjaunots mark&uma
for oral solution, sulfas Papira/Al/PE [SIA, Latvija teksts.
Powder for oral pacina N20;
solution, 1500 mg N30
135 14-0030 |Epipen 150 Epinephrinum 150 png/0,3 ml{Meda Pharma [SE/H/1287/001/|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms solution Stikla SIA, Latvija |11/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre- pilnslirce neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
filled pen, Solution autoinjektora apraksta 4.1. un 4.2.apakSpunkta, pamatojoties uz litrataras
for injection in pre- N1 datu parskatu, papildinata un korigéta informacija par zalu
filled pen, 150 pg lictoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
136 14-0031 |Epipen 300 Epinephrinum 300 png/0,3 ml{Meda Pharma [SE/H/1287/002/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms solution Stikla SIA, Latvija  |11/004 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre- pilnslirce neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Zalu
filled pen, Solution autoinjektora apraksta 4.1. un 4.2.apak$punkta, pamatojoties uz litratiiras
for injection in pre- N1 datu parskatu, papildinata un korigéta informacija par zalu
filled pen, 300 pg lietoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
137 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml  |Acidum 200 mg/4 ml |Medac UK/H/0962/001 |TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft  |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . No lietoSanas
or infusion, Solution N1; N5 fiir klinische instrukcijas tiek svitrots zalu nosaukums Cehija.
for injection or Spezialpréapara
infusion, 200 mg/4 ml te mbH, Vacija
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138 08-0069 |Levofolic 50 mg/ml  |Acidum 450 mg/9 ml |Medac UK/H/0962/001 [IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft |/ dokumentacijas izvertésanas. Zalu registracijas numuru 08-
or infusion, Solution N1; N5 fiir klinische 0067, 08-0068 un 08-0069 apvienosana ar nosaukumu
for injection or Spezialpripara Levofolic 50 mg/ml §kidums injekcijam vai inflizijam ar vienu
infusion, 450 mg/9 ml te mbH, Vacija registracijas numuru 08-0068.

139 08-0067 |Levofolic 50 mg/ml  |Acidum 50 mg/l ml  |Medac UK/H/0962/001 [IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
solution for injection |levofolinicum |Stikla flakons |Gesellschaft |/ dokumentacijas izvertésanas. Zalu registracijas numuru 08-
or infusion, Solution N1; N5 fiir klinische 0067, 08-0068 un 08-0069 apvienoSana ar nosaukumu
for injection or Spezialprépara Levofolic 50 mg/ml $kidums injekcijam vai inflizijam ar vienu
infusion, 50 mg/ml te mbH, Vacija registracijas numuru 08-0068.

140 |04-0208 [Aponil 100 mg Nimesulidum |100 mg Medochemie |04-0208/1A/007 |IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
tablets, Tablets, 100 Blisteris N10; |Ltd., Kipra gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
mg N20; N30 parametra svitrosana). Grupa iek]auta izmaipa.; IA B.II.d.1.d

Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana)
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141 05-0631 [Mesar Plus 20 Olmesartanum [20 mg/12,5 |Menarini DE/H/0525/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, |mg International  |/IA/055/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Hydrochlorothi |PA/AI/PVH// |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 20 azidum Al vienas Luxembourg vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/12.5 mg devas blisteris|S.A., razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N10; N50; Luksemburga olmesartana medoksomils.; TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N500; 20 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
mg/12,5 mg vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
PA/AI/PVHI/ aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Al blisteris apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
N14; N28; vielu Olmesartana medoksomils.
N56; N98;
N30; N84;
N90; N280
142 05-0632 [Mesar Plus 20 mg/25 [Olmesartanum |20 mg/25 mg [Menarini DE/H/0525/002 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated medoxomilum, [PA/AI/PVH// [International |/IA/055/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Hydrochlorothi |Al blisteris  |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 20 mg/25 mg |azidum N14; N28; Luxembourg vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N56; N98; S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N84; Luksemburga olmesartana medoksomils.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
N90; N280; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
20 mg/25 mg vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
PA/AI/PVH// aktivas vielas raZzosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Al vienas apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
devas blisteris vielu Olmesartana medoksomils.
N10; N50;
N500
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143 10-0145 |Mesar Plus 40 Olmesartanum [40 mg/12,5 |Menarini DE/H/0525/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/12.5 mg film- medoxomilum, |mg International  |/IA/055/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- |Hydrochlorothi |PA/AI/PVH// |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 40 azidum Al blisteris  |Luxembourg vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/12.5 mg N28; N56; S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N98 Luksemburga olmesartana medoksomils.; TA 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 Olmesartana medoksomils.
144 10-0146 |Mesar Plus 40 mg/25 |Olmesartanum |40 mg/25 mg |Menarini DE/H/0525/004 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated medoxomilum, [PA/AI/PVH// [International |/IA/055/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated |Hydrochlorothi |Al blisteris  |Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 40 mg/25 mg |azidum N28; N56; Luxembourg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N98 S.A, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Luksemburga olmesartana medoksomils.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu Olmesartana medoksomils.
145 05-0364 |Varivax powder and [Vaccinum 0,5 ml/deva [Merck Sharp [IT/H/0114/001/ |TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solvent for suspension |varicellae Stikla flakons |& Dohme IA/084/G adreses izmainas. Izmainas ietilpst procedura
for injection, Powder |vivum N1; N10 Latvija SIA, DE/H/xxxx/IA/047/G. Registracijas apliecibas Ipasnieka
and solvent for Latvija adreses maina Vacija. Bija: Sanofi Pasteur MSD GmbH, Paul-

suspension for
injection

Ehrlich-Str. 1, 69181 Leimen, Vacija; biis: Sanofi Pasteur
MSD GmbH, Alexanderufer 3, 10117 Berlin, Vacija.
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146 13-0105 |Lodotra 1 mg Prednisonum |1 mg ABPE |Mundipharma |DE/H/0844/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified-release pudele N30; [GmbH, /1A/026/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Modified- N100; N500 |Austrija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release tablets, 1 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

147 13-0106 |Lodotra 2 mg Prednisonum (2 mg ABPE [Mundipharma |DE/H/0844/002 |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified-release pudele N30; [GmbH, /1A/026/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Modified- N100; N500 |Austrija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
release tablets, 2 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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148 13-0107 |Lodotra 5 mg Prednisonum |5 mg ABPE |Mundipharma |DE/H/0844/003 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
modified-release pudele N30; [GmbH, /1A/026/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
tablets, Modified- N100; N500 |Austrija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release tablets, 5 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
149 06-0114 [Nicotinell Cool Mint [Nicotinum 2mg Novartis UK/H/0408/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
2 mg medicated PVH/PVDH/ |Finland Qy, /1A/057 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, Al blisteris ~ |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N24; N12; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 2 mg N204; N2; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N36; N48;
NG60; N72;
N96; N120
150 06-0116 [Nicotinell Cool Mint [Nicotinum 4 mg Novartis UK/H/0408/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
4 mg medicated PVH/PVDH/ |Finland Qy, /1A/057 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
chewing gum, Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Medicated chewing N24: N12; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
gum, 4 mg N204; N2; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N36; N48;
N60; N96;
N120; N72
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151 06-0113 [Nicotinell Fruit 2 mg [Nicotinum 2mg Novartis UK/H/0407/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
medicated chewing PVH/PVDH/ |Finland Oy, /I1AJ049 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gum, Medicated Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
chewing gum, 2 mg N24; N12; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N204; N2; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N36; N48;
N60; N72;
N96; N120
152 06-0115 [Nicotinell Fruit 4 mg [Nicotinum 4 mg Novartis UK/H/0407/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
medicated chewing PVH/PVDH/ |Finland Oy, |/IA/049 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
gum, Medicated Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
chewing gum, 4 mg N24; N12; un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
N204; N2; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N36; N48;
N60; N72;
N96; N120
153 00-1192 |Sandimmun Neoral [Ciclosporinum [100 mg Novartis DE/H/4019/004 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
100 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Qy, NA/011/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
Soft capsules, 100 mg Somija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (Novartis
International Pharmaceutical Ltd., Branch Ireland,
Ringaskiddy, Co. Cork, Irija).; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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154 |95-0140 (Sandimmun Neoral [Ciclosporinum |25 mg Novartis DE/H/4019/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
25 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Qy, /1A/011/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Soft capsules, 25 mg Somija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (Novartis
International Pharmaceutical Ltd., Branch Ireland,
Ringaskiddy, Co. Cork, Irija).; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.

155  |00-1191 [(Sandimmun Neoral [Ciclosporinum [50 mg Novartis DE/H/4019/003 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
50 mg soft capsules, Blisteris N50 |Finland Qy, NA/011/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
Soft capsules, 50 mg Somija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs (Novartis
International Pharmaceutical Ltd., Branch Ireland,
Ringaskiddy, Co. Cork, Irija).; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja
nosaukums.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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156 14-0136 | Theraflu SN 500 Paraceta- 500 mg/30  [Novartis DE/H/3727/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/30 mg powder for {molum, mg PE Finland Qy, /1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
oral solution, Powder |Pseudoephe-  |tereftalata/ZB |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
for oral solution, drini PE/AI/ZBPE un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
500mg/30 mg hydrochlor- pacina N6; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

idum N8; N10;
N12; N14

157 14-0137 | Theraflu SN 500 Paraceta- 240 ml PET [Novartis DE/H/3724/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/30 mg/30 ml molum, pudele N1 Finland Qy, /1A/005 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
syrup, Syrup, 500 Pseudoephe- Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/30 mg/30 ml drini un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

hydrochlor- Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
idum

158 05-0412 [Novofem film-coated |Estradiolum, |1 UD Novo Nordisk |DE/H/0304/001 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
tablets, Film-coated |Norethisteroni |Kalendarveid [A/S, Danija  [/1B/058 izmainas.. LietoSanas instrukcija pievienota informacija, ka ir
tablets acetas a iepakojums ieteicams iesaistities kriits véza skrininga/mammografijas

N28; 1 UD programmas, kad tas tiek piedavatas. Ir svarigi informét

Blisteris N84 veselibas apriipes specialistu, kurs§ veic rentgena izmekl&jumu,
ka lietojat HAT, jo §is zales var palielinat kriiSu blivumu un
iespaidot izmeklgjuma rezultatus. Vietas, kur kriisu blivums ir
palielinats, mammografija var neatklat visus sabiez&umus.
Zalu apraksts bez izmainam.

159 10-0093 [Vagifem 10 Estradiolum 10 ug PE/PP [Novo Nordisk [UK/H/2176/001 |IA Izmainas licto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
micrograms vaginal aplikators A/S, Danija  |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija
tablets, Vaginal N18 pievienota informacija, ka ir ieteicams iesaistities kriits véza
tablets, 10 (vaginalas skrininga/mammografijas programmas, kad tas tiek
micrograms tabletes ar piedavatas. Ir svarigi informét veselibas apriipes specialistu,

aplikatoriem);
N24
(vaginalas
tabletes ar
aplikatoriem)

kurs veic rentgena izmekl€jumu, ka lietojat HAT, jo §1s zales
var palielinat kriiSu blivumu un iespaidot izmeklgjuma
rezultatus. Vietas, kur kriisu blivums ir palielinats,
mammografija var neatklat visus sabiez&€umus. Zalu apraksts
bez izmainam.
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160

10-0657

Gammanorm 165
mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 165 mg/ml

Immunoglobuli
num humanum
normale

8 g/48 ml
Stikla flakons
N1; N10;
N20; 2 g/12
ml Stikla
flakons N1;
N10; N20; 4
9/24 ml Stikla
flakons N1;
N10; N20;
3,3 9/20 mi
Stikla flakons
N1; N10;
N20; 1 g/6 ml
Stikla flakons
N1; N10;
N20; 1,65
0/10 ml Stikla
flakons N1;
N10; N20

Octapharma
(IP) Limited,
Lielbritanija

SE/H/0390/001/
IB/046

IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
pievienoSana attieciba uz visu razoS$anas procesu vai ta
posmu. Citas izmainas. Tiek pievienota alternativa gatava
produkta vizualas inspekcijas veik$anas vieta.

161

10-0312

Olanzapine Orion 10
mg orodispersible
tablets,
Orodispersible
tablets, 10 mg

Olanzapinum

10 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N14; N28;
N30; N35;
N56; N70;
N98

Orion
Corporation,
Somija

LV/H/0139/002

/1A/013

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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162 10-0313 [Olanzapine Orion 15 |Olanzapinum |15 mg Orion LV/H/0139/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
mg orodispersible OPAJ/AI/PVH (Corporation,  [/IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, /Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Orodispersible N14; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
tablets, 15 mg N30; N35; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N56; N70;
N98
163 10-0314 |Olanzapine Orion 20 [Olanzapinum |20 mg Orion LV/H/0139/004 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg orodispersible OPAJAI/PVH (Corporation,  [/IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, /Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Orodispersible N14; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
tablets, 20 mg N30; N35; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N56; N70;
N98
164 10-0311 |Olanzapine Orion 5 |Olanzapinum |5 mg Orion LV/H/0139/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg orodispersible OPAV/AI/PVH |Corporation, [/IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
tablets, /Al blisteris  |Somija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Orodispersible N14; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
tablets, 5 mg N30; N35; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N56; N70;
N98
165 05-0449 [Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum |10000 anti- |Pfizer Europe |05-0449/1A/011 |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
(anti-Xa)/0,4 ml natricum Xa 1U/0,4 ml [MA EEIG, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection Stikla Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in a pre-filled syringe, pilnslirce N5 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml

un kas neskar produkta informaciju.
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166 05-0449 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum (10000 anti- [Pfizer Europe |05-0449/IA/010 |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/0,4 ml natricum Xa 1U/0,4 ml [MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection Stikla Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
in a pre-filled syringe, pilnslirce N5
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
10 000 1U (anti-
Xa)/0,4 ml

167 00-0356 |Fragmin 10 000 IU  [Dalteparinum (10000 anti- |Pfizer Europe |00-0356/IA/006 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/1 ml natricum Xalu/lml [MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection, Stikla ampula [Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
Solution for injection, N10
10 000 U (anti-Xa)/1
ml

168 00-0358 [Fragmin 2500 IU Dalteparinum [2500 anti-Xa |Pfizer Europe [00-0358/1A/011 |TA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
(anti-Xa)/0,2 ml natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection Stikla Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Solution for injection un kas neskar produkta informaciju.
in a pre-filled syringe,
2500 U (anti-Xa)/0,2
ml

169 00-0358 [Fragmin 2500 IU Dalteparinum |2500 anti-Xa |Pfizer Europe [00-0358/1A/010 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/0,2 ml natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection Stikla Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
2500 U (anti-Xa)/0,2
ml

97




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8

170 00-0357 [Fragmin 2500 IU Dalteparinum [10000 anti- |Pfizer Europe [00-0357/1A/006 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/1 ml natricum Xa lu/dAml  [MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection, Stikla ampula |Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
Solution for injection, N10
2500 IU (anti-Xa)/1
ml

171 00-0355 [Fragmin 5000 1U Dalteparinum |5000 anti-Xa |Pfizer Europe [00-0355/IA/011 [IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
(anti-Xa)/0,2 ml natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection Stikla Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
Solution for injection un kas neskar produkta informaciju.
in a pre-filled syringe,
5000 IU (anti-Xa)/0,2
ml

172 00-0355 [Fragmin 5000 U Dalteparinum [5000 anti-Xa |Pfizer Europe [00-0355/1A/010 |TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/0,2 ml natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection Stikla Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
5000 IU (anti-Xa)/0,2
ml

173 05-0450 [Fragmin 7500 1U Dalteparinum |7500 anti-Xa |Pfizer Europe [05-0450/IA/011 [IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
(anti-Xa)/0,3 ml natricum 1U/0,3 ml MA EEIG, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection Stikla Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

Solution for injection
in a pre-filled syringe,
7500 IU (anti-Xa)/0,3
ml

un kas neskar produkta informaciju.
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174 05-0450 [Fragmin 7500 1U Dalteparinum |7500 anti-Xa |Pfizer Europe [05-0450/1A/010 |TA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
(anti-Xa)/0,3 ml natricum 1U/0,3 ml MA EEIG, Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution for injection Stikla Lielbritanija attiecigajai atjaunotajai monografijai
in a pre-filled syringe, pilnslirce N10
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
7500 U (anti-Xa)/0,3
ml
175 09-0025 [NeisVac-C 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml Pfizer Europe |[UK/H/0435/001 |TA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
suspension for meningo- Pilnslirce N1; |MA EEIG, /1A/061 aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
injection in pre-filled |coccale classis |[N10; N20 Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
syringe, Suspension |C coniugatum
for injection in pre-
filled syringe, 0.5 ml
176 98-0598 [Sortis 10 mg film- Atorvastatinum [10 mg ABPE |Pfizer Limited, [DE/H/0109/001 |IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
coated tablets, Film- pudele N9O; [Lielbritanija |/IA/132/G apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10 reizém. Izmainas
coated tablets, 10 mg 10 mg ietilpst procedara DE/H/xxxx/IA/762/G. Tiek samazinats
PA/AI/PVH/ s€rijas apjoms.
Al/vinila
blisteris N30;
N10; N4; N7;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(20x10);
N500; N90
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177

98-0598

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

Atorvastatinum

10 mg ABPE
pudele N90O;
10 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N10; N4; N7;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(20x10);
N500; N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/001
[IA/131/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas ietilpst
procedura DE/H/xxxx/IA/752/G.

178

98-0599

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

Atorvastatinum

20 mg ABPE
pudele N9O;
20 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N10; N4; N7;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(10x20);
N500; N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/002
[1A/132/G

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Izmainas
ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/762/G. Tiek samazinats

sérijas apjoms.
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179

98-0599

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

Atorvastatinum

20 mg ABPE
pudele N90O;
20 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N10; N4; N7;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(10x20);
N500; N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/002
[IA/131/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas ietilpst
procedura DE/H/xxxx/IA/752/G.

180

98-0600

Sortis 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N4; N7; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(10x20);
N500; N9O;
40 mg ABPE
pudele N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/003
[1A/132/G

IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Izmainas
ietilpst procediira DE/H/xxxx/IA/762/G. Tiek samazinats

sérijas apjoms.
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181

98-0600

Sortis 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N4; N7; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N200
(10x20);
N500; N9O;
40 mg ABPE
pudele N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/003
[IA/131/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. [zmainas ietilpst
procedura DE/H/xxxx/IA/752/G.

182

03-0502

Sortis 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Atorvastatinum

80 mg
PA/AI/PVH/
Al/vinila
blisteris N30;
N4; N7; N10;
N14; N20;
N28; N50;
N56; N84;
N100; N98;
N200
(10x20);
N500; N9O;
80 mg ABPE
pudele N90

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/0109/004
[1A/131/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas ietilpst
procedira DE/H/xxxx/IA/752/G.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
183 99-0840 [Toning-up tablets,  |Crataegi folium|1 UD Pharmaceutical [99-0840/IB/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets cum flores, Polipropiléna |Laboratory izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Crataegi pudelite N20; |Labofarm, QRD standartformu. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
fructus, N60; N90 Polija apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
Leonuri
cardiacae
herba, Meliloti
herba
184 13-0099 |Amiptic 20 mg/5 Dorzolamidum, [5 ml Pharmaceutical [UK/H/3916/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml eye drops, Timololum Polietiléna Works /1A/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
solution, Eye drops, pudelite N1; [Polpharma maina Vacija. Bija: OmniVision GmbH, Lindberghstrasse 7,
solution, 20 mg/5 N3; N6 S.A., Polija D-82178, Puchheim, Vacija; bas: OmniVision GmbH,
mg/ml Lindberghstrasse 9, D-82178, Puchheim, Vacija.
185 08-0289 |Stopress 4 mg tablets, [ Tert-butylamini {4 mg Pharmaceutical |[PL/H/0105/001/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lieto§anas
Tablets, 4 mg perindoprilum [PVH/Aclar/A [Works IB/014 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvérté$anas
I blisteris N30|Polpharma SA, procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
Polija darbibas joma.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK parvértésanas
procediras (04.09.2014) lemumu C(2014)6371 par renina-
angiotensina sistému ietekmejosam zalem. Ieklauta
kontrindikacija, ka vienlaikus lietoSana ar aliskirénu
saturo$am zalém ir kontrindic@ta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensina-aldosterona
sistémas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta ieklauti
petjumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
186 08-0290 [Stopress 8 mg tablets, [ Tert-butylamini {8 mg Pharmaceutical |[PL/H/0105/002/|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
Tablets, 8 mg perindoprilum |PVH/Aclar/A |Works IB/014 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas
I blisteris N30|Polpharma SA, procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
Polija 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$am zalém ir kontrindicéta pacientiem ar 2.tipa cukura
diab&tu un nieru darbibas traucgjumiem. Pievienots
bridinajums par dubultu renina-angiotensia-aldosterona
sistemas blokadi. Zalu apraksta 5.1.apakspunkta ieklauti
petijumu ONTARGET, VA NEPHRON-D un ALTITUDE
rezultati. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
187 10-0143 |Hydrocortisonum Hydro- 20 mg PharmaSwiss [10-0143/IB/011 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
PharmaSwiss 20 mg |cortisonum PVH/AI Ceska (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
tablets, Tablets, 20 blisteris N20 ([republika
mg s.r.0., Cehija
188 15-0014 |Combogesic 500 Paraceta- 500 mg/150 ([PharmaSwiss [UK/H/2384/001 |IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
mg/150 mg film- molum, mg PVH/AI  |Ceska /1A/004/G vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, Film- |lbuprofenum |blisteris N8; |Republika Izmainas attiecas uz Lielbritaniju.; IA B.ILb.2.a Sérijas
coated tablets, 500 N10; N16; S.I.0., Cehija parbaudes/testéanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
mg/150 mg N20; N24; pievienota s€rijas parbaudes vieta. [zmainas attiecas uz
N30; N32 Lielbritaniju.
189 05-0435 |[Emox 100 mg/g gel, [Naproxenum |[5,59/55¢ PharmaSwiss [05- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska 0435/1A/013/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
tubina N1 Republika attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,

s.r.0., Cehija

kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

190 11-0385 |Sevoflurane Piramal |Sevofluranum |100 %/250 ml|Piramal UK/H/4252/001 [TA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
100% Inhalation Pudelite N1  |Healthcare UK [/1A/011 (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana
Vapour, liquid, Limited,

Inhalation vapour, Lielbritanija
liquid, 100 %

191 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |10 mg Ranbaxy UK [UK/H/6047/001 |TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
10 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /1A/010 aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija iepakoSanas vieta.
tablets, 10 mg N10; N14;

N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100

192 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |20 mg Ranbaxy UK [UK/H/6047/002 |TA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
20 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /1A/010 aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Lielbritanija iepakoSanas vieta.
tablets, 20 mg N10; N14;

N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84: N9O;
N98; N100

193 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |40 mg Ranbaxy UK [UK/H/6047/003 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
40 mg film-coated OPAJAI/PVH (Ltd., /I1AJ010 aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated /Al blisteris  [Lielbritanija iepakosanas vieta.
tablets, 40 mg N10; N14;

N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
194 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy |Atorvastatinum |80 mg Ranbaxy UK [UK/H/6047/004 |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
80 mg film-coated OPA/AI/PVH |Ltd., /1A/010 aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
tablets, Film-coated /Al blisteris  [Lielbritanija iepakoSanas vieta.
tablets, 80 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
195 11-0262 |Latira 50 Latanoprostum,|2,5 ml ZBPE |Ratiopharm DK/H/1859/001 |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1;  |GmbH, Vacija [/11/019 izmainas
eye drops, solution, N3; N6

Eye drops, solution,
50 ug/5 mg/ml
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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3
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7

8

196

05-0401

Subutex 2 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 2
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

2 mg
Neilona/Al/P
VH/AI
blisteris N7;
N28

RB

Pharmaceuti-
cals Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/002/
IA/045/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas
buprenorfina hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas buprenorfina
hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu,
reljefu vai citada mark&uma izmainas vai pievienoSana,
tostarp produktu markéSana izmantotas krasvielas aizstasana
vai pievienoSana. Svitrota tableSu uzdruka - zobena att€ls.; 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 min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Schering Plough, Rue Louis
Pasteur, Herouville-Saint-Clair, 14200, Francija.

197

05-0401

Subutex 2 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 2
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

2mg
Neilona/Al/P
VH/AI
blisteris N7;
N28

RB

Pharmaceuti-
cals Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/002/
IA/046

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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8

198

05-0402

Subutex 8 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 8
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

8 mg
Neilona/Al/P
VH/AI
blisteris N7;
N28

RB

Pharmaceuti-
cals Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/003/
IA/045/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Grupa ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas
buprenorfina hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp
attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Grupa
ieklauta izmaina. Mainas aktivas vielas buprenorfina
hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu,
reljefu vai citada mark&uma izmainas vai pievienoSana,
tostarp produktu markéSana izmantotas krasvielas aizstasana
vai pievienoSana. Svitrota tableSu uzdruka - zobena att€ls.; 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 min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas
izlaidi atbildigais razotajs Schering Plough, Rue Louis
Pasteur, Herouville-Saint-Clair, 14200, Francija.

199

05-0402

Subutex 8 mg
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 8
mg

Buprenorphini
hydrochloridum

8 mg
Neilona/Al/P
VH/AI
blisteris N7;
N28

RB

Pharmaceuti-
cals Limited,
Lielbritanija

FR/H/0147/003/
IA/046

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
200  |01-0449 [Nurofen 200 mg film- |Ibuprofenum {200 mg Reckitt 01-0449/1B/007 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas

coated tablets, Film- ABPE pudele |Benckiser instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

coated tablets, 200 N96; 200 mg |(Poland) S.A., procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

mg PVH/PVDH/ |Polija darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
Al blisteris Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
N12; N2; N3; 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
N4; N6; N8; pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
N10; N15; lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
N16; N18; nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
N20; N24; bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
N28; N32; risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
N48; N84 jaizverte lielu devu lietoSana ar pacientiem ar nekontrolétu

hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
201 04-0197 [Nurofen Antigrip 200 |Ibuprofenum, [200 mg/30  |Reckitt 04-0197/1B/018 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lictoSanas

mg/30 mg coated Pseudo- mg Benckiser instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Coated ephedrini PVH/PVDH/ |(Poland) S.A., procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
tablets, 200 mg/30 hydrochloridum [Al blisteris  [Polija darbibas joma.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
mg N12 (1 x 12); Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,

N24 (2 x 12); 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta

N36 (3 x 12) pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,

lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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202 09-0056 [Nurofen Express 200 {Ibuprofenum [200 mg Reckitt 09-0056/1B/006 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
mg coated tablets, PVH/PVDH/ |Benckiser instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Coated tablets, 200 Al blisteris ~ |(Poland) S.A., procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg N6; N12; Polija darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
N10; N16 Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,

22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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203

10-0476

Nurofen for Children
Orange 200 mg/5 ml

oral suspension, Oral
suspension, 200 mg/5
mi

Ibuprofenum

4000 mg/100
ml PET
pudele
(briina) N1;
6000 mg/150
ml PET
pudele
(briina) N1;
8000 mg/200
ml PET
pudele
(briina) N1;
2000 mg/50
ml PET
pudele
(briina) N1;
1200 mg/30
ml PET
pudele
(briina) N1

Reckitt
Benckiser
(Poland) S.A.,
Polija

DE/H/2206/001
/1B/019

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/WS/239 ieklauta izmaina.
Iesniegts atjaunots vides riska novertgjums, ieklaujot
atjaunotus bioekvivalences datus. Izmainas produkta
informacija nav nepiecieSamas.
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204

10-0477

Nurofen for Children
Strawberry 200 mg/5
ml oral suspension,
Oral suspension, 200
mg/5 mli

Ibuprofenum

4000 mg/100
ml PET
pudele
(briina) N1;
8000 mg/200
ml PET
pudele
(briina) N1;
6000 mg/150
ml PET
pudele
(briina) N1;
2000 mg/50
ml PET
pudele
(briina) N1;
1200 mg/30
ml PET
pudele
(briina) N1

Reckitt
Benckiser
(Poland) S.A.,
Polija

DE/H/2206/002
/1B/019

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira DE/H/xxxx/WS/239 ieklautas izmainas.
Iesniegts atjaunots vides riska novertgjums, ieklaujot
atjaunotus bioekvivalences datus. Izmainas produkta
informacija nav nepiecieSamas.
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205 03-0422 |Nurofen Forte 400 Ibuprofenum 1400 mg Reckitt 03-0422/1B/007 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai licto$anas

mg coated tablets, PVH/AI Benckiser instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas

Coated tablets, 400 blisteris N12; |(Poland) S.A., procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras

mg N48; N2; N3; |Polija darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
N4; N6; N8; Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
N10; N15; 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
N16; N18; pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
N20; N24; lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
N28; N32; nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
400 mg bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
PVH/PVDH/ risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
Al blisteris jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
N2; N3; N4; hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
N6; N8; N10; slimibu, periféro artériju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
N12; N15; ar1 pirms ilgstoSas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu
N16; N18; traucgjumu riska faktoriem. ZaJu apraksts un lictoSanas
N20; N24; instrukcija saskanota.
N28; N32;

N48
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
206 08-0205 [Nurofen Forte Ibuprofenum 1400 mg Reckitt 08-0205/1B/006 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai licto$anas
Express 400 mg PVH/PVDH/ |Benckiser instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets , Al blisteris ~ |(Poland) S.A., procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
Coated tablets, 400 N12; N24; |Polija darbibas joma.. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
mg N48; N10 Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,

22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta
pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Rupigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds i§€misko
slimibu, periféro arteriju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arst€$anas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanota.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

207

13-0116

Capecitabine Sandoz
150 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg Al/Al
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N60;
N80; N84;
N90; N100;
N110; N112;
N120; N180;
150 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N28; N30;
N50; N56;
N60; N8O;
N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180

Sandoz d.d.,

Slovénija

NL/H/2458/001
/1AJ019

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5
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8

208

13-0116

Capecitabine Sandoz
150 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 150 mg

Capecitabinum

150 mg Al/Al
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N60;
N80; N84;
N90; N100;
N110; N112;
N120; N180;
150 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N28; N30;
N50; N56;
N60; N8O;
N84; N9O;
N100; N110;
N112; N120;
N180

Sandoz d.d.,

Slovénija

NL/H/2458/001
/11/018

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

209

13-0117

Capecitabine Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N28; N30;
N50; N56;
N60; N8O;
N84; N90;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500
mg Al/Al
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N60;
N80; N84;
N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/1AJ019

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un adrese.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

210

13-0117

Capecitabine Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 500 mg

Capecitabinum

500 mg
PVH/PVDH/
Al blisteris
N28; N30;
N50; N56;
N60; N8O;
N84; N90;
N100; N110;
N112; N120;
N180; 500
mg Al/Al
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N60;
N80; N84;
N90; N100;
N110; N112;
N120; N180

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/2458/002
/11/018

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

211

10-0266

Prescanden HCT 16
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12.5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothi
azidum

16 mg/12,5
mg Al/Al
perforéts
vienas devas
blisteris N50
(50x1); 16
mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N7; N10;
N14; N20;
N21; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100;
16 mg/12,5
mg ABPE
pudele N7;
N14; N21;
N28; N56;
N84; N98;
N100; N250

Sandoz d.d.,

Slovénija

DE/H/1828/002
/1B/018/G

IB B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas ; IB B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieriCu piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

212

10-0267

Prescanden HCT 8
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 8 mg/12.5
mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothi
azidum

8 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N7; N10;
N14; N20;
N21; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100; 8
mg/12,5 mg
Al/Al
perforets
vienas devas
blisteris N50
(50x1); 8
mg/12,5 mg
ABPE pudele
N7; N14;
N21; N28;
N56; N84;
N98; N100;
N250

Sandoz d.d.,

Slovénija

DE/H/1828/001
/1B/018/G

IB B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
zalu formas ; IB B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
ieriCu piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
213 13-0108 |Prescanden HCT 32 |Candesartanum |32 mg/12,5 |Sandoz DE/H/1828/003 [IB B.Il.c.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/12.5 mg tablets, [cilexetilum, mg ABPE Pharmaceutical |/1B/018/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Tablets, 32 mg/12.5 |Hydrochlorothi |pudele N56; |s d.d., zalu formas ; IB B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
mg azidum N100; 32 Slovénija primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
mg/12,5 mg pievienosana). ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai
Al/Al blisteris ieriCu piegadataju (ja minets dokumentacija) svitrosana.
N7; N10;
N14; N28;
N30; N56;
NG60; N9O;
N98; N100;
N300
214 13-0109 |Prescanden HCT 32 |Candesartanum |32 mg/25 mg |Sandoz DE/H/1828/004 1B B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/25 mg tablets, cilexetilum, Al/Al blisteris |Pharmaceutical [/1B/018/G primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas
Tablets, 32 mg/25 mg |Hydrochlorothi |N7; N10; sd.d., zalu formas ; IB B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta
azidum N14; N28; Slovénija primara iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
N30; N56; pievienosana). ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensSu vai
N60; N9O; ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija) svitrosana.
N98; N100;
N300; 32
mg/25 mg
ABPE pudele
N56
215 10-0041 |Adacel suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla [Sanofi Pasteur [DE/H/1933/001 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
injection, Suspension [diphtheriae, flakons N1; |S.A., Francija [/IB/031/G (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
for injection tetani, pertussis [N10 izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana

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

vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)

122
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
216 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva |Sanofi Pasteur |98- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Suspension for poliomyelitidis |Stikla S.A,, Francija |0242/11/013/G [gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
injection in a pre- inactivatum pilnslirce ar 2 atbilstigu testa metodi. [zmaina ieklauta procediira
filled syringe, atseviSkam DE/H/xxxx/WS/130.; I B.ILb.2.b Biologiskas/imunologiskas
Suspension for adatam N1; izcelsmes zalu s€rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
injection in prefilled 0,5 ml/deva vai pievienoSana un kaut viena izmantota parbaudes/testa
syringe, 0,5 ml/dose Stikla metode ir biologiska/imunologiska metode. Izmaina ieklauta
pilnslirce ar procedira DE/H/xxxx/WS/130. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienotu pievienots par sterilitates parbaudi atbildigais razotajs.; II
adatu N1 B.ILb.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot seriju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Izmaina ieklauta
procediira DE/H/xxxx/WS/130. Tiek pievienots par
neiepakota galaprodukta iepildiSanu pilnslirces atbildigais
razotajs.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razo$anas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana.
Izmaina ieklauta procedira DE/H/xxxx/WS/130.; IA
B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). [zmaina
ieklauta procedira DE/H/xxxx/WS/130. Grupa icklauta
izmaina.
217 09-0322 [Amaryl 2 mg tablets, [Glimepiridum |2 mg PVH/AI |Sanofi-aventis |NL/H/0101/002 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Tablets, 2 mg blisteris N14; |Latvia SIA, [IA/074/G aizstasana vai pievieno$ana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N20; N28; Latvija pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par
N30; N50; import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
N60; N9O; aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/test€Sanas.
N112; N120; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs UAB
N280; N300 "Oriola Vilnius", Laisves 75, Vilnius, LT-06144, Lietuva.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
218 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, [Glimepiridum |3 mg PVH/AI |Sanofi-aventis [NL/H/0101/003 |IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Tablets, 3 mg blisteris N14; [Latvia SIA, NA/074/G aizstaSana vai pievienoS$ana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N20; N28; Latvija pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par
N30; N50; import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
N60; N90; aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/test€sanas.
N112; N120; Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs UAB
N280; N300 "Oriola Vilnius", Laisves 75, Vilnius, LT-06144, Lietuva.
219 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, [Glimepiridum |6 mg PVH/AI |Sanofi-aventis [NL/H/0101/005 |TA B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
Tablets, 6 mg blisteris N14; [Latvia SIA, NA/075/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
N20; N28; Latvija parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
N30; N50; atbildigais razotajs UAB "Oriola Vilnius", Laisves 75,
N60; N9O; Vilnius, LT-06144, Lietuva.; IA A.7 Jebkuras razotnes
N112; N120; (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
N280; N300 razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga

razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
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220 07-0031 |Doxalfa 4 mg Doxazosinum |4 mg Stada SE/H/0469/001/|1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged-release PVH/PVDH |Arzneimittel |IB/019 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- aluminija AG, Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
release tablets, 4 mg kalendarais atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

blisteris N28; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N98; 4 mg informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
PVH/PVDH/ procediiru doksazostnam (UK/W/007/pdWs/001). 4.2.

Al blisteris apaks$punkts papildinats ar informaciju, ka doksazosina

N10; N20; drosums un efektivitate be&rniem un pusaudziem nav pieradits.
N28; N30; Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajam speka esosajam
N50; N60; QRD standarformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N90; N98§; saskanoti.

N100; N140

(10x14);

N56; 4 mg

PVH/PVDH/

Al vienas

devas blisteris

N50 (50x1)

221 05-0376 [Lanzostad 15 mg Lansoprazolum |15 mg Al/Al |Stada DK/H/1653/001 (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
gastro-resistant blisteris N28; [Arzneimittel  |/IB/051 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija.
capsules, hard, Gastro N14; N56; |AG, Vacija 4.2. apakSpunkts papildinats ar zalu lietosanu gados vecakiem
resistant capsule, N98 pacientiem. 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par
hard, 15 mg subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta pievienota

blakusparadiba subakiita adas sarkana vilkéde. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
222 05-0377 [Lanzostad 30 mg Lansoprazolum |30 mg Al/Al |Stada DK/H/1653/002 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
gastro-resistant blisteris N14; |Arzneimittel  |/1B/051 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija.
capsules, hard, Gastro N7; N28; AG, Vacija 4.2. apakSpunkts papildinats ar zalu lietosanu gados vecakiem
resistant capsule, N56; N98 pacientiem. 4.4. apakSpunkta pievienots bridindjums par
hard, 30 mg subakiitu adas sarkano vilkédi. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba subakiita adas sarkana vilkéde. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
223 02-0155 (Staloral, Sublingual [Allergenum 10 ml Flakons |Stallergenes  |02- IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
solution, 0,1-1-10-  |extractum N4 (1x0,1RI; [S.A., Francija [0155/IB/001/G |produktam, kas iepakots pardo$anai. Bija: 3 gadi, biis: 18
100 or 300 IR/ml or Ix1RI; 1x10 ménesi.; IB B.ILf.1.a2 Gatava produkta uzglabasanas laika
0,1-1-10 or 100 IC/ml RI; 1x100 RI); vai uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
;‘5;26(3:\)'% uzglabasanas laika saisina$ana p&c pirmas atverSanas. . Grupa
(1X10 I’?I /mi: 02-0155/IB/001/G ieklauta izmaina. Pievienota informacija
2x300 RI/mI): par uzglabasanas laiku pec pirmas atvérsanas: 1 ménesis.; IB
N2 (2x100 B.IV.1.al lerices (ar CE mark&umu), kas nav primara
RI/ml); N3 iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai
(1x10 RI/m; aizstaSana.. Aizstata siikpa sist€éma zalu izsmidzinasanai. Bija:
2x100 RI/ml); sistéma, kas viena deva izdala 100 pl Skiduma; bis: sistéma,
N2 (2x100 kas viena deva izdala 200 pl $kiduma.
RI/ml); N4
(1x0,1 KI; 1x1
KI; 1x10 K,
1x100 KI); N2
(2x100 Kl/ml);
N3 (1x10
Kl/ml; 2x100
Ki/ml); N2
(2x100 Kl/ml);
N3 (1x10

Ki/ml- 2v200
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
224 02-0155 [Staloral, Sublingual [Allergenum 10 ml Flakons|Stallergenes  [02-0155/11/002 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

solution, 0,1-1-10-  |extractum N4 (1x0,1 RI;|S.A., Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

100 or 300 IR/ml or 1x1 RI; 1x10 neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

0,1-1-10 or 100 IC/ml RI; 1x100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
RI); N2 droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2.apakSpunkta mainita
(2x300 norade par dro$ibas gredzena krasu (turpmak drosibas
RI/ml); N3 gredzens biis violeta krasa), icklauts bridinajums par
(1x10 RI/ml; arstéSanas sakumu un ilgumu atkariba no alergijas veida,
2x300 RI/ml); bridinajums nelietot zales vienlaikus ar €dienu un/vai dzerienu,
N2 (2x100 bridinajums notirit iemuti p&c lietoSanas; pievienota zalu
RI/ml); N3 lictoSanas shema un ieteicamas devas, lietojot 200ul stikna
(1x10 RI/ml; sistemu. 4.3.apakSpunkta pievienotas kontrindikacijas -
2x100 RI/ml); nekontroléta vai smaga astma, mutes dobuma lichen planus,
N2 (2x100 ¢ulas vai mikoze mutes dobuma. 4.4.apakspunkta pievienots
RI/ml); N4 bridinajums par iesp&jamu blakusslimibu vai alergisku slimibu
(1x0,1 KI; pasliktinasanos; bridinajums atlikt arstéSanas uzsaksanu
1x1 KI; 1x10 smagu alergisku simtomu gadijuma arstéSanas uzsakSanas
Kl; 1x100 bridi; bridinajums par eozinofila ezofagita rasanas risku;
KI); N2 bridinajums, nelietot zales, dazadu mutes glotadas bojajumu
(2x100 gadijuma; bridinajums par epinefrina lietoSanu smagu
KI/ml); N3 alergisku reakciju rasanas gadijuma un paaugstinatu
(1x10 Kl/ml; epinefrina nevélamo blakusparadibu rasanas risku pacientiem,
2x100 kurus arstg ar tricikliskiem antidepresantiem un
Ki/ml); N2 monoaminoksidazes inhibitoriem; ieteikums veikt pacienta
(2x100 vispaargja stavokla medicinisku novert€jumu pirms
KI/ml); N3 vakcinacijas. 4.6.apak$punkta pievienota informacija par
(1x10 Kl/ml; atkartotu devu toksicitates p&tfjumu rezultatiem - netika

AL.ANN MLl
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
ZXSUU K171 KOIIStalcla 1ICICKING UZ ICTUItall. 4.0. aPAKSPUNKLS ayaumots

atbilstosi organu sistemu klasifikaciju datubazei un
pievienotas blakusparadibas - limfadenopatija, paaugstinata
jutiba, seruma slimibai Iidziga reakcija, parestézija,
galvassapes, acu nieze, konjunktivits, ausu nieze, rikles
kairinajums, rikles tiska, orofaringealas Ciilas, klepus,
aizdusa, disfonija, nazofaringits, ltpu tiiska, meles tuska,
mutes nieze, mutes tiiska, orala parestézija, stomatits, sickalu
dziedzeru traucgjumi, slikta duiSa, vemSana, sapes veédera,
caureja, sapes mutg, gastrits, baribas vada spazmas, nieze,
eritéma, ekzéma, artralgija, mialgija, asténija, sausums mutg,
gar$as sajutas trauc€umi, mutes dobuma un rikles pietikums,
balsenes tiiska, angioedeéma, reibonis, anafilaktiskais Soks,
eozinofils ezofagits. 5.1.apakSpunkts papildinats ar
pécregistracijas perioda veiktiem farmakodinamikas pétijuma
datiem. 5.2.apak$punkta ieklauta informacija par alergénu
ekstrakta biopieejamibu. 5.3.apakSpunkta pievienota
informacija par pétijumiem ar dzivniekiem. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
225 96-0159 |Clonazepam 2 mg Clonazepamum |2 mg Blisteris [ Tarchomin 96- IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 2 mg N30 Pharmaceutical [0159/1B/005/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Works "Polfa" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas klonazepams sertifikats no jauna razotaja.; IB
B.I1.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) ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
226 00-0781 [Novo-Passit film- Guaifenesinum, {1 UD TEVA Czech |00-0781/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- |Humulus PVH/PVDHY/ |Industries izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
coated tablets lupulus, Al blisteris  [s.r.o., Cchija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Crataegus N10; N30 LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
oxyacantha, (10x3)
Hypericum
perforatum,
Melissa
officinalis,
Valeriana
officinalis,
Sambucus
nigra
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
227 98-0237 [Novo-Passit oral Guaifenesinum, |200 ml Stikla [ TEVA Czech |98-0237/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution, Oral solution|Humulus pudelite N1; 5|Industries izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
lupulus, ml Pacina s.r.0., Cehija QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
Crataegus N12; 100 mi Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
oxyacantha, Stikla pudelite
Hypericum N1
perforatum,
Melissa
officinalis,
Passiflora
incarnata,
Sambucus
nigra,
Valeriana
officinalis
228 08-0287 |Finasteride Teva 5 mg|Finasteridum |5 mg Teva Pharma |FR/H/0347/001/|TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, PVH/PVDH/ |B.V., 1A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Film-coated tablets, 5 Al blisteris  |Niderlande maina Francija. Bija: Teva Sante, 110, Esplanade du General
mg N14; N15; de Gaulle, 92931 Paris La Defense Cedex, Francija; bis:
N20; N28; Teva Sante, 100-110, Esplanade du General de Gaulle, 92931
N30; N50; Paris La Defense Cedex, Francija.
N56; N60;
N84: N9O;
N98; N100;
N120; N50
(50x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
229 13-0253 |Mometasone Teva 50 [Mometasoni |50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001 (11 B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele |B.V., /M/015/G gatava produkta raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
suspension, Nasal izsmidzinaju iedarbigumu ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
spray, suspension, 50 mi); N140 (tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
pLg/actuation (1x140 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato se€rijas apjomu.
izsmidzinaju Tiek palielinats serijas apjoms neiepakotam produktam.; IA
mi); N280 B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoS$anas gaita, vai
(2x140 ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
izsmidzinaju laika: razoSanas gaita veicama nebutiska testa svitroSana
mi); N420
(3x140
izsmidzinaju
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju
mi)
230 09-0531 [Quinapril/HCT Teva [Quinaprilum, (10 mg/12,5 |TevaPharma |DE/H/1344/001 |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
10 mg/12.5 mg film- [Hydrochlorothi {mg B.V., /11/008 izmainas
coated tablets, Film- |azidum OPA/AI/PVH |Niderlande
coated tablets, 10 /Al blisteris
mg/12.5 mg N10; N28;
N30; N50;
N100; N300
(3x10)
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
231 09-0532 |Quinapril/HCT Teva [Quinaprilum, (20 mg/12,5 |TevaPharma |DE/H/1344/002 |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
20 mg/12.5 mg film- |Hydrochlorothi {mg B.V., /11/008 izmainas
coated tablets, Film- |azidum OPA/AI/PVH |Niderlande
coated tablets, 20 /Al blisteris
mg/12.5 mg N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N100;
N300
(10x30);
N250
232 10-0523 |Rilmenidine Teva 1  [Rilmenidinum |1 mg Al/Al  |Teva Pharma |FR/H/0460/001/(II B.I.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N28; [B.V., 11/004 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
mg N30; N60;  [Niderlande vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N90; N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un

jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF.
Tiek pievienots aktivas vielas rilmenidins raZotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

233

10-0162

Rosuvastatin Teva 10

mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 10 mg

Rosuvastatinu
m

10 mg
PVH/PVAC/
Al-
OPAJ/AI/PVH
blisteris N14;
N15; N20;
N28; N30;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)

Teva Pharma
B.V.,
Niderlande

HU/H/0218/002
/1B/025

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija, ka
rosuvastatiu nedrikst lietot vienlaicigi ar fuzidinskabi.
Sanemti zinojumi par rabdomiolizi (ieskaitot dazus naves
gadijumus) pacientiem, kuri sanema So kombinaciju. Zalu
apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
234 10-0163 |Rosuvastatin Teva 20 [Rosuvastatinu |20 mg Teva Pharma |HU/H/0218/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated m PVH/PVAC/ |B.V., /1B/025 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija, ka
tablets, Film-coated Al- Niderlande rosuvastatinu nedrikst lictot vienlaicigi ar fuzidinskabi.
tablets, 20 mg OPA/AI/PVH Sanemti zinojumi par rabdomiolizi (ieskaitot dazus naves
blisteris N14; gadijumus) pacientiem, kuri sanema So kombinaciju. Zalu
N15; N20; apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
N28; N30; standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N56; N60; saskanoti.
N90; N98;
N100; N14
(14x1); N15
(15x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N9O
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
235 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg|Econazoli 150 mg UAB Johnson [98-0411/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, |nitras Plaksnite N3 |& Johnson, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
150 mg Lietuva neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta papildinata informacija
par farmakokingtiku un preklmiskie dati par drosSumu -
pievienoti dati par kancerogenitati, mutagenitati, reproduktivo
toksikologiju un ietekmi uz fertilitati. Veiktas redakcionalas
izmainas. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2

) N1

1 2 3 4 5 6 7 8
236 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg |[Econazoli 50 mg UAB Johnson [98-0706/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
pessaries, Pessaries, [nitras Plaksnite N15|& Johnson, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
50 mg Lietuva neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta papildinata informacija
par farmakokingtiku un prekliniskie dati par droSumu -
pievienoti dati par kancerogenitati, mutagenitati, reproduktivo
toksikologiju un ietekmi uz fertilitati. Veiktas redakcionalas
izmainas. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
237 00-0226 [Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli 10 mg/10 ml |UCB Pharma [00-0226/11/004 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for infusion, |trinitras Ampula N10 |GmbH, Vacija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Solution for infusion,
1 mg/ml
238 06-0169 [Xyzal 0.5 mg/ml oral |Levocetirizini [100 mg/200 |UCB Pharma |DE/H/0299/003 |IB B.II.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
solution, Oral dihydro- ml Stikla Oy Finland, /1B/071/G visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
solution, 0.5 mg/ml  |chloridum pudele Somija saistiba ar paligvielam ; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava
(dzintarkrasas produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
) N1; 37,5 pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
mg/75 ml pasibas un kura parstav lidzigu limeni. Grupa ieklauta
Stikla pudele izmaina.; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
(dzintarkrasas (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu
)N1; 75 paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas 1pasibas un kura
mg/150 ml parstav lidzigu limeni. Grupa ieklauta izmaina.
Stikla pudele
(dzintarkrasas
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Rikojuma Nr.2-20/2 pielikums Nr.3-2
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239 05-0407 [Xyzal 5 mg coated Levocetirizini |5 mg UCB Pharma [DE/H/0299/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
tablets, Film-coated |dihydro- OPA/AI/PVH |Oy Finland, /1A/072 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, 5 mg chloridum /Al blisteris  |Somija maina Austrija. Bija: UCB Pharma GmbH, Geiselbergstrasse
N7; N28; N1; 17-19/2/5. Stock, 1110 Wien, Austrija; biis: UCB Pharma
N2; N4; N5; GmbH, Wienerbergstrasse 11/12a, 1100 Wien, Austrija.
N10; N20;
N100; N14;
N15; N21;
N30; N40;
N50; N60;
N70; N9O;
N20 (2x10);
N100 (10x10)
240 14-0219 |Dioppex 1000 Paraceta- 1000 mg/12,2 |Wick Pharma |UK/H/1189/001 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/12.2 mg powder [molum, mg Zweig- /1A/009 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
for oral solution , Phenylephrini  [Papira/PE/Al/ [niederlas./Proct vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
Powder for oral hydrochloridum [PE pacina er & Gamble kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solution, 1000 N5; N10 GmbH, Vacija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
mg/12.2 mg Tiek svitrots aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida razotajs.
241 |14-0198 [TriFlunex 500 Paraceta- 11U Wick Pharma |UK/H/1191/001 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/200 mg/10 mg molum, Lamingta Zweig- /1A/022 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
powder for oral Guaifenesinum, [pacina N5;  |niederlas./Proct vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
solution, Powder for |Phenylephrini |N10 er & Gamble kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
oral solution, 500 mg/ |hydrochloridum GmbH, Vacija paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).

200 mg/10 mg

Tiek svitrots aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida razotajs.
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242 09-0257 | Trombex 75 mg film- [Clopidogrelum |75 mg Zentiva, k.s., |CZ/H/0185/001 [IB C.I.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma

coated tablets, Film- PVH/PVDH/ [Cehija /1B/022 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

coated tablets, 75 mg Al blisteris apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
N28; N30; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N90; N7; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N14; N84; Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N100; 75 mg Plavix. Precizéta informacija par CYP2C19 inhibitoriem,
Stikla pudelite papildinatas blakusparadibas -akiita generalizéta
(bruna) N30; eksantematoza pustuloze, ginekomastija. Zalu apraksts un
N90; N28 lietosanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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