Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0001 |Herpelans 200 mg Aciclovirum 200 mg AJS "Olainfarm”,|99-0001/1A/006/G|IA B.Il.e.5.z Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas. Citas
tablets, Tablets, 200 mg Blisteris N20  |Latvija izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.4.a lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas
2 16-0004 |Bendamustine Accord |Bendamustini 100 mg Stikla |Accord AT/H/0497/001/1 [IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
2.5 mg/ml powder for  [hydrochloridum |flakons N1; N5;|Healthcare Ltd, |B/003 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
concentrate for solution 25 mg Stikla  [Lielbritanija
for infusion, Powder for flakons N5;
concentrate for solution N10; N20
for infusion, 2.5 mg/ml
3 10-0062 |Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum |450 mg/45 ml [Actavis Group |DE/H/1222/001/1 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for Stikla flakons  |PTC ehf., Islande|B/014 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution for infusion, N1; 50 mg/5 ml standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakS$punkta pievienots aicinajums
Concentrate for solution Stikla flakons zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi redakcionali
for infusion, 10 mg/ml N1; N5; 600 labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/60 ml Stikla
flakons N1; 150
mg/15 ml Stikla
flakons N1
4 97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla  |Actavis Nordic [97-0079/IB/023 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
for oral use, Suspension [hydroxidum, pudele N1; 170 [A/S, Danija aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta testa procediiras
for oral use Magnesii ml PET pudele aizvietoSana.
hydroxidum, N1
Benzocainum
5 02-0428 |Neoton 1 g powder and |[Fosfocreatinum |1 g Stikla Alfa 02-0428/1A/001 |TIA B.IV.1.al Ierices (ar CE mark&jumu), kas nav primara iepakojuma

solvent for solution for
infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 1 g

natricum

flakons N1; N4

Wassermann
S.p.A., Italija

neatnemama sastavdala, pievienoSana vai aizstasana.
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6 96-0571 |Capsicam ointment, Camphora 30 g Tabina AS Grindeks, 96-0571/11/009  |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas izmainas
Ointment racemica, N1;50¢ Latvija
Dimethylis Tiibina N1
sulfoxidum,
Terebinthinae
aetheroleum,
Benzylis
nicotinas,
Nonivamidum
7 95-0246 |Bonefos 400 mg Dinatrii 400 mg Bayer Qy, 95-0246/1A/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, clodronas PVH/AI Somija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 400 mg blisteris N30; vertésanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/590240/2015)
N60; N120; bisfosfonatus saturosam zalém. Pievienots bridinajums par argja
400 mg ABPE dzirdes kanala osteonekrozes attistibas risku. Pievienota
pudelite N100 blakusparadiba: argja dzirdes kanala osteonekroze, sastopamibas
biezums: loti reti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
8 01-0461 |Berlipril 10 mg tablets, [Enalaprili maleas {10 mg Al/Al Berlin-Chemie  |01-0461/1A/006 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 10 mg blisteris N30; [AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N100 Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.
9 01-0462 |Berlipril 20 mg tablets, [Enalaprili maleas {20 mg Al/Al Berlin-Chemie  |01-0462/1A/006 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 20 mg blisteris N30; [AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N100 Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
10 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets, [Enalaprili maleas [5 mg Al/Al Berlin-Chemie |98-0032/1A/006 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Tablets, 5 mg blisteris N50; [AG (Menarini sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N20; Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.
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11 14-0149 [Pantoprazole Beximco |[Pantoprazolum |20 mg Beximco Pharma [NL/H/2751/001/1 [IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
20 mg gastro-resistant OPAJAI/PVH/ |UK Ltd., A/003 cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
tablets, Gastro-resistant Al blisteris Lielbritanija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
tablets, 20 mg N30; N28 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
ieteikumiem (EMEA/PRAC/450903/2015) protonu siikna inhibitorus
saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas sarkana
vilkede, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par §is
blakusparadibas rasanas iesp&jamo risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

12 14-0150 [Pantoprazole Beximco |Pantoprazolum |40 mg Beximco Pharma [NL/H/2751/002/1 [TA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
40 mg gastro-resistant OPA/AI/PVH/ |UK Ltd., AJ/003 cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
tablets, Gastro-resistant Al blisteris Lielbritanija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 40 mg N30; N28 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
ieteikumiem (EMEA/PRAC/450903/2015) protonu siikna inhibitorus
saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas sarkana
vilkéde, zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par §is
blakusparadibas rasanas iesp&jamo risku. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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13 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg |BGP Products  [07-0023/IB/005/G [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
180 mg/2 mg N30; N50; kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N56; N98; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N280 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00003005/201503) atsauces zalem Tarka. Ieklauta
mijiedarbiba ar dabigatranu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma,
bet izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parverteésanas
procediiras Iemumu aktivajai vielai ivabradina hidrohloridam
(Procoralan/Corlentor), kura noteikta kontrindic€ta lietoSana ar
verapamilu. Nemot véra PRAC ieteikumus, verapamilu saturosu zalu
aprakstos ieklaujama kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar
ivabradina hidrohloridu, atbilstosi papildinot informaciju zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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14 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg [BGP Products  [09-0156/1B/005/G|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
240 mg/2 mg N30; N50; kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
N56; N98; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N280 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00003005/201503) atsauces zalem Tarka. Ieklauta
mijiedarbiba ar dabigatranu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma,
bet izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parverteésanas
procediiras Iemumu aktivajai vielai ivabradina hidrohloridam
(Procoralan/Corlentor), kura noteikta kontrindic€ta lietoSana ar
verapamilu. Nemot véra PRAC ieteikumus, verapamilu saturosu zalu
aprakstos ieklaujama kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar
ivabradina hidrohloridu, atbilstosi papildinot informaciju zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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15 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg [BGP Products  [09-0157/I1B/005/G|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
240 mg/4 mg N30; N50; kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N56; N98; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma

N280 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00003005/201503) atsauces zalem Tarka. Ieklauta
mijiedarbiba ar dabigatranu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma,
bet izmainas veic, lai nemtu vera procediiras atzinumu, un RAI
neiesniedz jaunus papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK parverteésanas
procediiras Iemumu aktivajai vielai ivabradina hidrohloridam
(Procoralan/Corlentor), kura noteikta kontrindic€ta lietoSana ar
verapamilu. Nemot véra PRAC ieteikumus, verapamilu saturosu zalu
aprakstos ieklaujama kontrindikacija - vienlaikus lietoSana ar
ivabradina hidrohloridu, atbilstosi papildinot informaciju zalu
apraksta 4.5 apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

16 12-0102 |Atorvastatin Billev 10  |Atorvastatinum |10 mg Billev Pharma  |SE/H/0757/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/ |Aps, Danija B/012 Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 10 Al blisteris N4; vértéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/734433/2014)
mg N7; N10; N14; atorvastatinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un

N20; N28; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju. LietoSanas
N30; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

N56; N60;

N84; N9O;

N98; N100
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17 12-0103 |Atorvastatin Billev 20  |Atorvastatinum |20 mg Billev Pharma  |SE/H/0757/002/1 |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ |Aps, Danija B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 20 Al blisteris N4; verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/734433/2014)
mg N7; N10; N14; atorvastatinu saturo$am zaleém. Pievienota blakusparadiba un
N20; N28; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&joSu miopatiju. LietoSanas
N30; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60;
N84; N90O;
N98; N100
18 12-0104 |Atorvastatin Billev 40 |Atorvastatinum |40 mg Billev Pharma  |SE/H/0757/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Aps, Danija B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 40 Al blisteris N4; vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/734433/2014)
mg N7; N10; N14; atorvastatinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
N20; N28; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&josSu miopatiju. LietoSanas
N30; N50; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N56; N60;
N84; N90O;
N98; N100
19 96-0168 |Guttalax 7.5 mg/ml oral |Natrii picosulfas [225 mg/30 ml |Boehringer 96-0168/11/046 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
drops, solution, Oral ABPE pudelite |Ingelheim saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
drops, solution, 7.5 N1; 1125 International Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
mg/ml mg/15 ml GmbH, Vacija papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska noveért&juma
ABPE pudelite veikSanu. Iesniegts riska parvaldibas plans, versija 1.0.
N1
20 05-0159 |Ambroxol - BCPP 30  |Ambroxoli 30 mg PVH/AI |BRIZ SIA, 05-0159/1A/016 |IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
mg tablets, Tablets, 30 |hydrochloridum |blisteris N20  |Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediras

mg

iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediiras (14.01.2016.) lémumu
EMEA/H/A/-31/1397 ambroksolam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par smagam adas reakcijam (erythema multiforme,
Stivensa — DZzonsona sindromu). 4.8. apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas- smagas adas reakcijas, izsitumi, natrene. Mainits
blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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21 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP 1000 |Ceftriaxonum 1000 mg Stikla [BRIZ SIA, 05-0082/1B/026/G |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg powder for solution flakons N5 Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
for injection or infusion, monografijai ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
Powder for solution for parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
injection or infusion, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, ierobeZojumiem. Citas
1000 mg izmainas. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
ceftriaksona razotajs.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

22 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal [Mesalazinum 4 g/60 ml PP |Dr. Falk Pharma |99-0935/IB/005 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suspension, Rectal pudele N7 GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, 4 g/60 ml ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.

23 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- [Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma [99-0382/IB/004 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant tablets, Gastro- Blisteris N50; |GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
resistant tablets, 500 mg N100 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.

24 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma [99-0383/IB/004 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, Blisteris N10; |GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Suppositories, 500 mg N30; N120 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.
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25 00-1073 |Nitromint 2.6 mg retard |Glyceroli trinitras|2,6 mg Stikla |Egis 00-1073/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Retard tablets, pudele N60 Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
2.6 mg PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem un
pamatojoties centrala procedira EMEA/H/C/002737/0000 registréto
zalu Adempas(riociguat) novertéjuma zigojumu. Zalu apraksta 4.3.
un 4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par hipotensijas risku
glicerina trinitrata un riociguata vienlaicigas lietoSanas gadijuma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum |10 mg Stikla  [Ferring GmbH, ]10-0011/11/008 |II B.I.c.1.b Sterilu un nesasald&tu biologiskas/imunologiskas
powder and solvent for flakons un Vacija izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa
solution for injection in pilnslirce N1; sastava izmainas
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg
Powder and solvent for Stikla flakons,
solution for injections in pilnslirce,
pre-filled syringe, 10 adapteris N1;
mg/ml N3; N5

27 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum |4 mg Stikla Ferring GmbH, |97-0643/11/005  |II B.L.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
and solvent for solution flakons Vacija izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa
for injection, Powder for komplekta ar sastava izmainas
injection, 4 mg + solvent §lirci, adatu un

adapteri N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
N1; N5; N10; 4
mg Stikla
flakons

komplekta ar
§lirci un adatu
N5




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2
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3

4

5

6

7

8

28

03-0177

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

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

6 %/500 ml
Polietiléna
pudele N1;
N10; N20; 6
%/250 ml
Poliolefina
maiss N10;
N20; N30;
N35; N40; 6
%/500 ml
Stikla pudele
N10; 6 %/250
ml Stikla
pudelite N1; 6
%/250 ml
Stikla pudele
N10; 6 %/500
ml Freeflex
maisins N1; 6
%/250 ml
Polietiléna
pudele N1;
N10; N20;
N30; 6 %/250
ml Freeflex
maisins N1; 6
%/500 ml PVH
maiss N15; 6
%/250 ml PVH
maiss N25; 6
%/500 ml

Fresenius Kabi
Deutschland
GmbH, Vacija

10

03-0177/

IA Baltijas mark&uma izvert€sana. Tiek atjaunots primara un
sekundara iepakojuma mark&juma teksts.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
Stikla pudelite
N1; 6 %/250 ml
Maisins N1; 6
%/500 ml
Poliolefina
maiss N10;
N15; N20; 6
%/500 ml
29 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalamin |1 UD PVH/AI |G.L. Pharma 99-0698/1A/003/G|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- um, Pyridoxini  [blisteris N20; |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets hydrochloridum, [N100 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
Thiamini razotdja (razotdja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
hydrochloridum aktivas vielas tiamina hidrohlorids sertifikats no jauna razotgja.; [A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cianokobalamins
razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu piridoksina hidrohlorids.
30 11-0286 |[Duplecor 10 mg/10 mg |Atorvastatinum, |10 mg/10 mg |Gedeon Richter [HU/H/0248/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zaju
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH//AI|PIc., Ungarija B/014 apraksta papildinata dro§uma informacija: 4.4. apak$punkta
coated tablets, 10 mg/10 blisteris N30; pievienots bridinajums par vienlaicigu lieto§anu ar fuzidinskabi. 4.5.
mg N90 apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
31 11-0287 |Duplecor 10 mg/5mg  |Atorvastatinum, |10 mg/5 mg Gedeon Richter |HU/H/0248/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PA/AI/PVH//AI|Plc., Ungarija B/014 apraksta papildinata droSuma informacija: 4.4. apakSpunkta
coated tablets, 10 mg/5 blisteris N30; pievienots bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar fuzidinskabi. 4.5.
mg N90 apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

32 11-0288 |[Duplecor 20 mg/10 mg |Atorvastatinum, |20 mg/10 mg |Gedeon Richter |HU/H/0248/004/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PAJAI/PVH//AI|PIc., Ungarija B/014 apraksta papildinata droSuma informacija: 4.4. apak$punkta
coated tablets, 20 mg/10 blisteris N30; pievienots bridinajums par vienlaicigu liectosanu ar fuzidinskabi. 4.5.
mg N90 apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

33 11-0289 |Duplecor 20 mg/5 mg  |Atorvastatinum, |20 mg/5 mg Gedeon Richter [HU/H/0248/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
film-coated tablets, Film{Amlodipinum PAJAI/PVH//AI|PIc., Ungarija  (B/014 apraksta papildinata drosuma informacija: 4.4. apak$punkta
coated tablets, 20 mg/5 blisteris N30; pievienots bridindjums par vienlaicigu liectosanu ar fuzidinskabi. 4.5.
mg N90 apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

34 10-0178 |Zaranta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg Gedeon Richter [HU/H/0219/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Plc., Ungarija B/015 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 10 mg Al blisteris statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un

N30; N28; N90 miopatijas attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35 10-0179 |Zaranta 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg Gedeon Richter [HU/H/0219/003/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Plc., Ungarija B/015 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 20 mg Al blisteris statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un

N30; N28; N90 miopatijas attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36 10-0180 |Zaranta 40 mg film- Rosuvastatinum |40 mg Gedeon Richter [HU/H/0219/004/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/ [Plc., Ungarija B/015 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 40 mg Al blisteris statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un

N30; N28; N90 miopatijas attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi

QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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37 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline[02-0216/11/011  [II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla flakons |Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
, Suspension for N100 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
injection, 10 pg/0.5 ml veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir¢u uzgalu formulacijas maigu
vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala
zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
38 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline[97-0007/11/011  [II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procediira
in pre-filled syringe, N50 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
Suspension for injection veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir€u uzgalu formulacijas mainu
in pre-filled syringe, 10 vakcinu pilnslircém, iesniegts pécregistracijas kliniska pétijuma gala
pg/0.5 ml zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstattas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
39 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline|02-0217/11/011  |II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons |Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
suspension for injection [(ADNr) N1; N3; N10; |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dali$anas procediira
, Suspension for N25; N100 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks

injection, 20 pg/ml

veiktu §lircu virzulu aizbaznu un §liréu uzgalu formulacijas maigu
vakcinu pilnslircém, iesniegts pecregistracijas kliniska p&tijuma gala
zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu ieprieks$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatgtas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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40 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline|02-0249/11/011  |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25 |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
in pre-filled syringe, EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
Suspension for injection veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
in pre-filled syringe, 20 vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala
pg/ml zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
41 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0124/001/ |1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1  |Biologicals S.A., |[WS/097 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
syringe, Suspension for [inactivatum ex [atsevisku adatu |Belgija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procediira
injection in a pre-filled |virorum N1; N10; N20; EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
syringe, 0.5 ml fragmentis 0,5 ml Stikla veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir€u uzgalu formulacijas mainu
praeparatum pilnslirce ar 2 vakcinu pilnslircém, iesniegts pécregistracijas kliniska pétijuma gala
atseviskam zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
adatam N1; 0,5 formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstattas.
ml Stikla Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.
pilnslirce ar
piestiprinatu
adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20
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1 2 3 4 5 6 7 8
42 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/11/013  |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
injection, 1440 ELISA ar pievienotu EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
U/ml adatu N1; 1440 veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
ELISA units/1 vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala
ml Stikla zinojums. PEtfjuma salidzinata vakcinu iepriek$¢ja un jauna pilnslircu
pilnslirce bez formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
pievienotas Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
adatas N1
43 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/11/013  |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
for injection, Suspension pievienotu Belgija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procediira
for injection, 720 adatu N1; 0,5 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
ELISA U/0.5 mi ml Stikla veiktu §liréu virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pilnslirce bez vakcinu pilnslircém, iesniegts pecregistracijas kliniska pétijuma gala
pievienotas zinojums. PEtTjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
adatas N1 formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstattas.
Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
44 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $§a
suspension for injection |[diphtheriae, Stikla piln§lirce |Biologicals S.A., [WS/088 pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  |[N1; N20; N10; |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce veiktu §liréu virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
praeparatum et |ar 1 adatu N1; vakcinu pilnslirc@m, iesniegts pécregistracijas kliniska pétijuma gala
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 zinojums. P&tijuma salidzinata vakcinu ieprieks$€ja un jauna pilnsliréu

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20

formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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45 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/11 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., [/095 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce apraksta 4.5. apak$punkts papildinats ar informaciju, ka kliniskos
praeparatum et  |ar 1 adatu N1; pétijumos Infanrix Polio ir ievadits vienlaikus arT ar vakcinu pret
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 véjbakam. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20

standartformu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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46 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/043 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
powder and suspension [toxoidum, pilnslirce + Biologicals S.A., aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
for suspension for Tetanus flakons N1; Belgija Citas izmainas. Izmaina ietilpst procedtira EMEA/H/xxxx/WS/794.;
injection, Powder and  |toxoidum, N10; N20; IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
suspension for Toxoidum N50; N100 aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
suspension for injection |pertussis (PT), Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/794.;

Haemagglutininu

m filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum

IB B.I.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/794.;
IB B.I.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira EMEA/H/xxxx/WS/794.
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47 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/11/024  |1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
powder and suspension [toxoidum, pilnslirce + Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu
for suspension for Tetanus flakons N1; Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
injection, Powder and  |toxoidum, N10; N20; EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
suspension for Toxoidum N50; N100 veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
suspension for injection |[pertussis (PT), vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum

zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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48 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla GlaxoSmithKline|03-0562/11/013  |II B.L.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
injection, Solution for  |poliomyelitidis  |flakons N1; Biologicals S.A., izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa
injection inactivatum N10; N100; 1 |Belgija sastava izmainas. [zmainas ieklautas procedara BE/H/xxxx/WS/025.
ml Stikla Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
flakons N1; iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. [zmainas ieklautas
N10; N100; 0,5 procedira BE/H/xxxx/WS/025. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
ml Stikla pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; Il B.IL.b.1.c Vietas, kur
flakons N1; notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu
N10; N100 razoSanas operaci-ja(-as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. [zmainas
ieklautas procediira BE/H/xxxx/WS/025. Tiek pievienots neiepakota
gatava produkta razotajs, kas veiks arT primaro pakosanu (filling).; IB
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Izmainas ieklautas procediira BE/H/xxxx/WS/025.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.
49 99-0657 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/001/ |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/086 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
injection in pre-filled attenuatum, Virus|pilnslirce ar 2 [Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
syringe, Powder and morbilli (stirps  [adatam N1; EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
solvent for solution for [Schwarzi), N100; N10; veiktu §liréu virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
injections in pre-filled  |vivum, N25; 1 deva vakcinu pilnslircém, iesniegts pecregistracijas kliniska pétijuma gala
syringe attenuatum, Virus|Stikla flakons zinojums. PEtTjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
parotitidis un pilnslirce formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatgtas.
epidemici, N1; N10; N20; Izmainas zalu apraksta un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.
vivum, N25; N40;
attenuatum N100; 1 deva

Stikla flakons
un pilnslirce ar
1 adatu N20;
N40
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50 12-0227 |Priorix powder and Virus rubellae, |1 deva Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/0137/002/ |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
solvent for solution for |vivum, flakons un Biologicals S.A., [WS/086 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
injection, Powder and  [attenuatum, Virus{ampula N1; Belgija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
solvent for solution for [morbilli (stirps  [N10; N20; EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
injection Schwarzi), N25; N40; veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
vivum, N100 vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala
attenuatum, Virus zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
parotitidis formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatgtas.
epidemici, Izmainas zalu apraksta un licto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.
vivum,
attenuatum
51 01-0022 |Typherix 25 Vaccinum febris |25 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline|01-0022/11/006  |II C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti aplikotas citos $a
micrograms/0,5 ml typhoidis Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
solution for injection in [polysaccharidi- [N1; N10; N50; |Belgija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procediira
pre-filled syringe, cum N100 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
Solution for injection in veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir€u uzgalu formulacijas mainu
a pre-filled syringe, 25 vakcinu pilnslircém, iesniegts pécregistracijas kliniska pétijuma gala
micrograms/0,5 ml zinojums. P&tTjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
52 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/11/015  [II C.I1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija kompetentajai iestadei. Darba dali$anas procediira
solvent for solution for deva Stikla EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
injection flakons un veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pilnslirce ar 2 vakcinu pilnslircém, iesniegts pecregistracijas kliniska pétijuma gala
adatam N1 zinojums. P&tjjuma salidzinata vakcinu ieprieks&ja un jauna pilnslircu

formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatgtas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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53 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
suspension for injection [toxoidum, Stikla flakons |Latvia SIA, WS/093 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu
, Suspension for Tetanus N1; N10 Latvija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
injection toxoidum, EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
Toxoidum veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pertussis (PT), vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum

zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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54 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
suspension for injection [toxoidum, pilnslirce N1; |Latvia SIA, WS/093 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu
in pre-filled syringes, Tetanus N10 Latvija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
Suspension for injection [toxoidum, EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
in a pre-filled syringe | Toxoidum veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pertussis (PT), vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum

zinojums. Petfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnslircu
formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatetas.
Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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55 07-0237 |Boostrix suspension for [Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/002/ |1I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
injection , Suspension  |toxoidum, flakons N1; Latvia SIA, WS/085 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
for injection Tetanus N10; N20; Latvija kompetentajai iestadei. Darba dalisanas procediira
toxoidum, N25; N50 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar iepriek$
Toxoidum veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un $lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pertussis (PT), vakcinu piln§lircém, iesniegts pecregistracijas kliniska petijuma gala
Haemagglutininu zinojums. PEtfjuma salidzinata vakcinu iepriek$¢ja un jauna pilnslircu
m filamentosum formulacija, un atskiribas efektivitaté un droSuma nav konstatgtas.
(FHA), Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K)
56 07-0236 |Boostrix suspension for |Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]DE/H/0210/001/ |II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
injection in pre-filled toxoidum, pilnslirce N1; |Latvia SIA, WS/085 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
syringes, Suspension for | Tetanus N10; N20; Latvija kompetentajai iestadei. Darba daliSanas procediira
injection in a pre-filled [toxoidum, N25; N50; 0,5 EMEA/H/XXXX/WS/0591 ieklautas izmainas. Saskana ar ieprieks
syringe Toxoidum ml Stikla veiktu §lir¢u virzulu aizbaznu un §lir¢u uzgalu formulacijas mainu
pertussis (PT), [pilnslirce ar 1 vakcinu pilnslircém, iesniegts pecregistracijas kliniska p&tijuma gala
Haemagglutininu |adatu N1; N10; zinojums. PEtfjuma salidzinata vakcinu iepriek$€ja un jauna pilnsliru
m filamentosum [N20; N25; formulacija, un atSkiribas efektivitaté un droSuma nav konstatétas.
(FHA), N50; 0,5 ml Izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Pertactinum Stikla piln§lirce
(69kDa ar 2 adatam N1,
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50
externae - 69 K)
57 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose GlaxoSmithKline|SE/H/0180/001/1 |IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
inhalation powder, pre- Folijas pacina |Latvia SIA, A/082 razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas.

dispensed, Inhalation
powder, pre-dispensed,

5 mg/dose

N1 (1 pacina un
1 inhalators);
NS5 (5 pacinas
un 1 inhalators)

Latvija

Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Glaxo
Operations UK Limited (trading as Glaxo Wellcome Operations),
Harmire Road, Bernard Castle, Country Durham, DL12 8DT,
Lielbritanija.
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58 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  [Simvastatinum |20 mg Hexal AG, 02-0416/1A/016 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- Polietiléna Vacija pievienoS§ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 20 mg traucin$ N10;

N28; N30;
N40; N50;
N100; N250;
20 mg PVH/AI
blisteris N30;
N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100

59 07-0119 |Alventa 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE |KRKA, d.d., NL/H/0799/003/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
prolonged release traucin$ N50;  |Novo mesto, B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, N100; N250; [Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
Prolonged release 150 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
capsules, hard, 150 mg PVH/PVDH/AI izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar dro§uma

blisteris N10; pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba

N14; N20; daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai

N28; N30; venlafaksinam. Ieklauti bridinajumi par mijiedarbibu ar zalem, ko

N50; N60; metaboliz€ citohroma P450 izoenzimi, un peroralajiem

N98; N100 kontracepcijas lidzekliem, atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

60 07-0117 |Alventa 37.5 mg Venlafaxinum 37,5 mg ABPE |KRKA, d.d., NL/H/0799/001/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
prolonged release traucin$ N50;  |Novo mesto, B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, N100; N250; [Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
Prolonged release 37,5 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
capsules, hard, 37.5 mg PVH/PVDH/AI izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

blisteris N10; pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N14; N20; daliSanas procediras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai

N28; N30; venlafakstnam. Ieklauti bridinajumi par mijiedarbibu ar zalém, ko
N60; N50; metaboliz€ citohroma P450 izoenzimi, un peroralajiem

N98; N100; N7 kontracepcijas lidzekliem, atjaunota informacija par

blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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61 07-0118 |Alventa 75 mg Venlafaxinum 75mg ABPE [KRKA, d.d., NL/H/0799/002/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
prolonged release traucins N50;  |Novo mesto, B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, N100; N250; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
Prolonged release 75 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
capsules, hard, 75 mg PVH/PVDH/AI izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
blisteris N10; pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dros$uma zinojuma darba
N14; N20; daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0050/001) aktivai vielai
N28; N30; venlafakstnam. Ieklauti bridinajumi par mijiedarbibu ar zalém, ko
N50; N60; metaboliz€ citohroma P450 izoenzimi, un peroralajiem
N98; N100 kontracepcijas Iidzekliem, atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korig@ti atbilstosi pienemtajam standartformam
62 07-0256 |Nolpaza 20 mg gastro- |Pantoprazolum (20 mg ABPE |KRKA, d.d., UK/H/0946/001/1 [IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
resistant tablets, Gastro- pudele N250; [Novo mesto, B/042 Papildinata droSuma informacija. 4.4. apak$punkta ieklauts
resistant tablets, 20 mg N100; 20 mg [Slovénija bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkédi. 4.8. apaks$punkta
OPAJ/AI/PVH/ pievienota blakusparadiba subakiita adas sarkana vilkéde. Zalu
Al blisteris N7; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N100;
N112; N140;
N98; N50 (50 x
1); N100 (100
x 1); N20; N50;
N90
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63

07-0257

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

Pantoprazolum

40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N100;
N112; N140;
N98; N50 (50 x
1); N100 (100
x 1); N20; N50;
N90; 40 mg
ABPE pudele
N250: N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

UK/H/0946/002/1
B/042

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba subakiita adas sarkana vilkede. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

64

07-0196

Valsacor 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N7; N14; N28;
N56; N98;
N84; N10;
N30; N50;
N60; N9O;
N120: N180

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

CZ/H/0132/003/1
B/030

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Italija. Bija: Valsacor; biis: Valsartan HCS.

65

10-0080

Valsacor 320 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 320 mg

Valsartanum

320 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90: N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0132/004/1
B/030

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Italija. Bija: Valsacor; biis: Valsartan HCS.
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66 07-0194 |Valsacor 40 mg film-  [Valsartanum 40 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |Novo mesto, B/030 maina Italija. Bija: Valsacor; bts: Valsartan HCS.
coated tablets, 40 mg H/AI blisteris  |Slovénija
N7; N14; N28;
N56; N98;
N84; N10;
N30; N50;
N60; N9O;
N120: N180
67 07-0195 |Valsacor 80 mg film- Valsartanum 80 mg KRKA, d.d., CZ/H/0132/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |Novo mesto, B/030 maina Italija. Bija: Valsacor; bus: Valsartan HCS.
coated tablets, 80 mg H/Al blisteris  [Slovénija
N7; N14; N28;
N56; N98;
N84; N10;
N30; N50;
N60; N9O;
N120; N180
68 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae |1 UD PVH/AI [Laboratoires 96-0616/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikts labojums mark&juma
capsules, Hard capsules [extractum blisteris N30; 1 [TONIPHARM, teksta sadala "Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukums"
normatum, ub Francija blisterim.
Troxerutinum, PVH/PVDH/AI
Heptaminoli blisteris N30
hydrochloridum
69 10-0518 [Kefort 150 mg film- Acidum 150 mg Laboratorios NO/H/0160/001//1|{1A C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- ibandronicum Aluminija Liconsa, S.A., |A/002 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 150 mg blisteris N1; N3|Spanija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/618061/2015)
bisfosfonatiem. Ieklauts bridinajums par argja dzirdes kanala
osteonekrozes attistibas risku bisfosfonatu terapijas laika. Pievienota
atbilstosa blakusparadiba. Veikti redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
70 16-0032 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofe- |25 mg AI/PE  |Menarini ES/H/0101/005/1 1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
for oral solution, num pacina N2; N4; |International B/058 apraksta papildinata drosuma informacija. 4.4. apak$punkta
Granules for oral N10 Operations pievienots bridinajums, ka zales satur saharozi un tas janem véra
solution, 25 mg Luxembourg cukura diabéta pacientiem. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi
SA, jaunakajai speka esoSajai standartformai. LietoSanas instrukcija
Luksemburga saskanota ar zalu aprakstu.
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71 11-0259 |[Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofe- |25 mg AlI/PE  |Menarini ES/H/0101/005/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
for oral solution, num pacina N20; International B/058 apraksta papildinata droSuma informacija. 4.4. apakS$punkta
Granules for oral N30; N40; Operations pievienots bridinajums, ka zales satur saharozi un tas janem veéra
solution, 25 mg N50; N100; Luxembourg cukura diabéta pacientiem. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi

N500 SA, jaunakajai speka esoSajai standartformai. LietoSanas instrukcija
Luksemburga saskanota ar zalu aprakstu.

72 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofe- |25 mg AI/PE  |Menarini ES/H/0100/005/1 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
for oral solution, num pacina N2; N4; |International B/056 apraksta papildinata droSuma informacija. 4.4. apak$punkta
Granules for oral N10; N20; Operations pievienots bridinajums, ka zales satur saharozi un tas jagem véra
solution, 25 mg N30; N40; Luxembourg cukura diab&ta pacientiem. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi

N50; N100; SA, jaunakajai speka esosajai standartformai. LietoSanas instrukcija
N500 L_uksemburga saskanota ar zalu aprakstu.

73 01-0392 |Lercapin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg Blisteris |Menarini 01-0392/1B/006 |IB B.ILf.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
coated tablets, Film- hydrochloridum |N7; N14; N28; [International nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam produktam ieviesti
coated tablets, 10 mg N35; N50; Operations stingraki uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat originala

N56; N60; Luxembourg iepakojuma; bus: Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat ciesi
N90; N98; SA, noslégta iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.
N100 Luksemburga

74 01-0392 |Lercapin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg Blisteris |Menarini 01-0392/1B/007 |1B C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- hydrochloridum [N7; N14; N28; |International apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg N35; N50; Operations procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

N56; N60; Luxembourg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

N90; N98; SA, izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma

N100 Luksemburga pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izveértéSanas. Papildinata informacija 4.6.apakSpunkta.
Blakusparadibas sakartotas péc noveérosanas biezuma tabula, dazam
mainijies noveéroSanas biezums. Ir redakcionali uzlabojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

75 05-0296 |Lercapin 20 mg film-  [Lercanidipini 20 mg PVH/AI [Menarini 05-0296/1B/006 |IB B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
coated tablets, Film- hydrochloridum |blisteris N7; International nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatavajam produktam ieviesti
coated tablets, 20 mg N14; N28; Operations stingraki uzglabasanas nosacTjumi. Bija: Uzglabat originala

N35; N42; Luxembourg iepakojuma; bus: Uzglabat originala iepakojuma. Uzglabat ciesi
N50; N56; SA, noslégta iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

N98; N100; Luksemburga

N280; N6O;

N90
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76 05-0296 |Lercapin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI [Menarini 05-0296/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N7; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg N14; N28; Operations procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

N35; N42; Luxembourg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

N50; N56; S.A, izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar dro§uma

N98; N100; Luksemburga pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma

N280; N60; izvertéSanas. Papildinata informacija 4.6.apakspunkta.

N90 Blakusparadibas sakartotas pec noverosanas biezuma tabula, dazam
mainijies novérosanas biezums. Ir redakcionali uzlabojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukciia saskanoti

77 01-0294 |Singulair 4 mg chewable |Montelukastum |4 mg Merck Sharp & [FI/H/0104/003/W [IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulg&juma izmainas
tablets, Chewable PA/AI/PVH Dohme Latvija [S/082 cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
tablets, 4 mg blisteris N7; SIA, Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

N14; N28; kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N10; N20; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Izmainas ieklautas procediira

N30; N50; FI/H/xxxx/WS/17. Atjaunota droSuma informacija saskana ar

N56; N98; droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zigojuma

N100; N140; darba daliSanas procediaras (FI/H/PSUR/0015/002)

N200; N49 montelukastam/Airathon. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta atjaunota
informacija par Churg-Strauss sindroma rasanas risku, lietojot
montelukastu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.

78 02-0351 |Singulair mini 4 mg Montelukastum 4 mg Merck Sharp & |FI/H/0104/004/W |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
granules, Granules, 4 mg Poliestera/Al/P |Dohme Latvija [S/082 cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas

E pacina N28; |SIA, Latvija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

N7; N20; N30 kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Izmainas ieklautas procediira
FI/H/xxxx/WS/17. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (FI/H/PSUR/0015/002)
montelukastam/Airathon. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta atjaunota
informacija par Churg-Strauss sindroma rasanas risku, lietojot
montelukastu. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam
QRD standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
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79 14-0050 |Xeomin 100 U powder |Neurotoxinum A |100 U Stikla  [Merz DE/H/0722/001/11 {II B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas

for solution for Clostridii botulini|flakons N1; N2 [Pharmaceuticals [/067/G parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un kaut viena

injection, Powder for  [sine proteinorum [(2x1); N3 GmbH, Vacija izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode

solution for injection,  [multiplex (3x1); N4 ; I B.I.d.2.c Gatava produkta testé8anas procediiras izmainas.

100U (4x1); N6 (6x1) Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstasana. . Grupa ieklauta izmaina.

80 14-0049 |Xeomin 50 U powder  [Neurotoxinum A |50 U Stikla Merz DE/H/0722/002/11 |11 B.IL.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu s€rijas

for solution for Clostridii botulini|flakons N1; N2 [Pharmaceuticals [/067/G parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana un kaut viena

injection, Powder for sine proteinorum [(2x1); N3 GmbH, Vacija izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode

solution for injection, 50 |multiplex (3x1); N6 (6x1) ; I B.I1.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.

U Nozimigas izmainas saistiba ar
biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstasana. . Grupa ieklauta izmaina.

81 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|{100 mg/5 ml Neovii Biotech [03-0091/IA/029 [IA B.IL.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas.
concentrate for solution |m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija

for infusion, Concentrate|lymphocytorum [N1; N10; 200

for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla

20 mg/ml usum humanum |flakons N1;

N10
82 10-0190 |Octanine 1000 1U Factor IX 1000 IU/vial  |Octapharma (IP) [DE/H/0213/002/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for [coagulationis Stikla flakons  |Limited, B/047 Papildinata dro$uma informacija saskana ar vadlinijam

solution for injection,  [humanus N1 Lielbritanija (EMA/CHMP/BPWP/1625/1999 rev.2) par zalu apraksta ieklaujamo

Powder and solvent for
solution for injection,
1000 IU/vial

informaciju IX koagulacijas faktoru saturo§am zalém. Pievienota
informacija par lietoSanu ieprieks nearstetiem pacientiem un
arsteéSanas uzraudzibu. Pievienots bridinajums par palielinatu
kardiovaskularo risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

30



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
83 10-0191 |[Octanine 500 IU powder [Factor 1X 500 IU/vial Octapharma (IP) |DE/H/0213/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for solution [coagulationis Stikla flakons  |Limited, B/047 Papildinata droSuma informacija saskana ar vadlinijam
for injection, Powder humanus N1 Lielbritanija (EMA/CHMP/BPWP/1625/1999 rev.2) par zalu apraksta ieklaujamo
and solvent for solution informaciju IX koagulacijas faktoru saturo$am zalem. Pievienota
for injection, 500 informacija par lietoSanu ieprieks nearstétiem pacientiem un
IU/vial arstéSanas uzraudzibu. Pievienots bridinajums par palielinatu
kardiovaskularo risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
84 97-0601 |Norvasc 10 mg tablets, [Amlodipinum 10 mg Pfizer Limited, [UK/H/5127/002/P [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
Tablets, 10 mg PVH/PVDH/AI |Lielbritanija /001 ar izmainam zalu apraksta . Tiek saskanota informacija lietoSanas
vienas devas instrukcija ar apstiprinato zalu aprakstu. Lieto$anas instrukcijas 4.
blisteris N50 punkta saskanota informacija par nevélamajam blakusparadibam -

(50x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N4; N10; N14;
N20; N28;
N50; N60;
N90; N98;
N100; N300;
N500; 10 mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais
blisteris N28;
N98

mainits blakusparadibu biezums ( tliska (Skidruma aizture) un potisu
pietiikums) un svitrota blakusparadiba sarkano asins§tinu bojajums.
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85 97-0600 |Norvasc 5 mg tablets, [Amlodipinum 5mg Pfizer Limited, [UK/H/5127/001/P |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
Tablets, 5 mg PVH/PVDH/AI |Lielbritanija /001 ar izmainam zalu apraksta . Tiek saskanota informacija lietoSanas
vienas devas instrukcija ar apstiprinato zalu aprakstu. LietoSanas instrukcijas 4.
blisteris N50 punkta saskanota informacija par nevélamajam blakusparadibam -

(50x1); N500
(500x1); 5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N4; N10; N14;
N20; N28;
N50; N60;
N98; N100;
N300; N500; 5
mg
PVH/PVdH/AI
kalendarais
blisteris N28;
N98

mainits blakusparadibu biezums ( tiiska (Skidruma aizture) un potisu
pietiikums) un svitrota blakusparadiba sarkano asins$tinu bojajums.
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86 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg PVH/AI |Pfizer Limited, |NL/H/1732/002/ |II B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
coated tablets, Film- blisteris N28; [Lielbritanija WsS/041 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa, kas
coated tablets, 50 mg N30; N60; var bitiski ietekmet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu. Izmaina

N10; N14; ieklauta darba daliSanas procedira NL/H/xxxx/WS/134.; IA

N15; N20; B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana

N50; N56; vai pievienosana.. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina ieklauta darba

N84; N98; daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/134. Tiek pievienota sekundaras

N100; N200; iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas

N294; N300; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ieklauta

N500 darba daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/134. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ieklauta darba
daliSanas procediira NL/H/xxxx/WS/134. Tiek pievienots razotajs.;
IA B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu.
Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ieklauta darba daliSanas procediira
NL/H/xxxx/WS/134. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstitte
Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg, Vacija.; IB B.Il.e.3.z
Izmaina gatava produkta primara iepakojuma testa procediira. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina ieklauta darba daliSanas
procedira NL/H/xxxx/WS/134.

87 02-0446 |Heviran 200 mg film-  [Aciclovirum 200 mg Pharmaceutical [02-0446/IA/006 |[IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- PVH/AI Works diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 200 mg blisteris N30  |Polpharma SA, apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

(3x10) Polija

88 02-0447 |Heviran 400 mg film-  |Aciclovirum 400 mg Pharmaceutical 02-0447/1A/006 |IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- PVH/AI Works diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 400 mg blisteris N30  [Polpharma SA, apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

(3x10) Polija

89 02-0448 |Heviran 800 mg film-  [Aciclovirum 800 mg Pharmaceutical |02-0448/1A/006 |IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- PVH/AI Works diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 800 mg blisteris N30  [Polpharma SA, apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

(3x10) Polija

33



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
90 11-0352 |Romazic 10 mg film Rosuvastatinum |10 mg Pharmaceutical [LV/H/0126/002/1 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film OPAV/AI/PVH/ |Works B/011/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
coated tablets, 10 mg Al blisteris N30|Polpharma SA, B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
(3X10) Polija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
91 11-0353 |Romazic 20 mg film Rosuvastatinum |20 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/003/1 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film OPAJAI/PVH/ [Works B/011/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
coated tablets, 20 mg Al blisteris N30|Polpharma SA, B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
(3X10) Polija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
92 11-0354 [Romazic 40 mg film Rosuvastatinum |40 mg Pharmaceutical [LV/H/0126/004/1 |IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- OPAV/AI/PVH/ |Works B/011/G ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
coated tablets, 40 mg Al blisteris N30|Polpharma SA, B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas
(3X10) Polija specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopeijai vai dalibvalsts farmakopejai
93 11-0351 |Romazic 5 mg film Rosuvastatinum |5 mg Pharmaceutical [LV/H/0126/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
coated tablets, Film OPAJAI/PVH/ [Works B/011/G 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta
coated tablets, 5 mg Al blisteris N30|Polpharma SA, specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
(3X10) Polija izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II1.2.al Izmainas iepriek$
farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakoopeiai
94 00-0336 |Panthenol Spray 46.3  |Dexpanthenolum (6,019 g/130 g |PharmaSwiss 00-0336/1A/009 [IA B.ILb.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
mg/g cutaneous foam , Aluminija Ceska republika razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Cutaneous foam, 46.3 balons N1 s.r.0., Cehija Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs. Bija: Chauvin

mg/g

ankerpharm GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581,
Vacija; bis: Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH,
Brunsbiitteler Damm 165-173, Berlin, 13581, Vacija.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
95 12-0337 [Tibaldix 100 mg film- |Imatinibum 100 mg PharmaSwiss NL/H/2541/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |[Ceska Republika |B/008/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 100 mg H/AI blisteris  |s.r.o., Cehija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N60 tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
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jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Glivec. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums par nieru darbibas traucg€jumu risku; 4.8. apakS$punkta
pievienota blakusparadiba: hroniska nieru mazspg&ja (biezums: nav
zinami). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Glivec. Zalu paraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums
par kunga antralas vaskularas ektazijas risku, 4.8.apak$punkta
pievienota atbilstosa blakusparadiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Glivec. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: DRESS sindroms (ar
biezumu: nav zinami). Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

8

Zalu apraksta 5.3.apakspunkta papildinata informacija saskana ar
juvenilas attistibas toksikologijas p&tijuma datiem. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai (9.0.versija).
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Glivec. PaplaSinata indikacija -
zales ir paredz&tas lietoSanai ari pediatriskiem pacientiem ar tikko
diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu limfoblastisku
leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju. Veikti atbilstosi
labojumi ar14.2.,4.8.,5.1.,5.2. un 5.3. apak$punkta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Zalu apraksta 4.2. un 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par
lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém Glivec. Zalu apraksta
4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba: subdurala hematoma (ar
biezumu: retak). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
96 12-0338 [Tibaldix 400 mg film- |Imatinibum 400 mg PharmaSwiss NL/H/2541/002/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- PVDH/PE/PV |[Ceska Republika |B/008/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 400 mg H/AI blisteris  |s.r.o., Cehija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N30 tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

37

jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Glivec. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums par nieru darbibas traucg€jumu risku; 4.8. apakS$punkta
pievienota blakusparadiba: hroniska nieru mazspg&ja (biezums: nav
zinami). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalem Glivec. Zalu paraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums
par kunga antralas vaskularas ektazijas risku, 4.8.apak$punkta
pievienota atbilstosa blakusparadiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Glivec. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: DRESS sindroms (ar
biezumu: nav zinami). Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

8

Zalu apraksta 5.3.apakspunkta papildinata informacija saskana ar
juvenilas attistibas toksikologijas p&tijuma datiem. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai (9.0.versija).
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zaleém Glivec. PaplaSinata indikacija -
zales ir paredz&tas lietoSanai ari pediatriskiem pacientiem ar tikko
diagnosticétu Filadelfijas hromosomas pozitivu akiitu limfoblastisku
leikozi (Ph+ ALL), apvienojuma ar kimijterapiju. Veikti atbilstosi
labojumi ar14.2.,4.8.,5.1.,5.2. un 5.3. apak$punkta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec.
Zalu apraksta 4.2. un 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par
lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar atsauces zalém Glivec. Zalu apraksta
4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba: subdurala hematoma (ar
biezumu: retak). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum |10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
orodispersible tablets, PVDH/PE/PV [Medicament, B/015 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Orodispersible tablets, H/Al blisteris  |Francija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
10 mg N30; N10 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (BE/H/PSUR/0005/002) domperidonam.
Pievienota informacija par mijiedarbibu ar levodopu. Pievienota
blakusparadiba: nemierigo kaju sindroms (ar biezumu: nav zinami).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
98 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100 [Doxycyclinum {100 mg Ratiopharm 98-0421/11/011/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 100 PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg blisteris N10; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N20 informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam- melna
méle, izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Saskana ar procediiras
NL/H/xxxx/WS/063 par plasa spektra antibiotisku lidzek]u un
peroralo kontracepcijas Iidzek]u mijiedarbibu [émumu no zalu
apraksta 4.5. apak$punkta svitrota informacija par zalu vienlaicigas
lietoSanas ar peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem ietekmi uz
kontraceptivas darbibas droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
99 06-0079 |Bronchicum 150 mg/ml [Thymi herbae 15 g/100 ml Sanofi-aventis  [06-0079/I1B/006/G|IB B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
syrup, Syrup, 150 mg/ml [extractum Stikla pudele  |Latvia SIA, gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
fluidum N1; 37,5 ¢/250 [Latvija paligvielam. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava
ml Stikla produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pudele N1 pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas funkcionalas 1pasibas un

kura parstav lidzigu Itmeni ; IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa parametra
svitrosana)

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
100 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg [Magnesii lactas, [470 mg/5 mg [Sanofi-aventis  [97-0252/IA/008 |[IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Coated  [Pyridoxini PVH/AI Latvia SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum [blisteris NS0  [Latvija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas piridoksina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
101 08-0179 |Magne B6 Premium 100 | Magnesium, 100 mg/10 mg [Sanofi-aventis  [08-0179/IA/011 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PAJAI/PVH//Al|Latvia SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated hydrochloridum [blisteris N30; [Latvija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
tablets, 100 mg/10 mg N60; N9O; razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N120; 100 aktivas vielas piridoksina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
mg/10 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30; N6O;
N90; N120;
100 mg/10 mg
Polipropiléna
tiba N30; N60;
N90; N120
102 12-0331 [Omebel 20 mg gastro- |Omeprazolum 20 mg Septinta 12-0331/IA/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
resistant capsules, hard, OPAJ/AI/PVH/P[S.P.R.L., Belgija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Gastro-resistant VH/AI/PET ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, hard, 20 mg blisteris N14; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N28; N30; omeprazols. ; IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N56; N60; 20 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
OPAJ/AI/PVH/P razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
VDH/PVH/AI atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.
blisteris N14;
N28; N30;
N56; N60; 20
mg ABPE
pudele N14;
N28; N30;
N56; N60
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
103 13-0142 [Livormac 100 mg/ Nifuratelum, 30 g Aluminija [SIA "Livorno 13-0142/11/003/G |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
40000 1U/g vaginal Nystatinum tabina N1 Pharma", Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

cream, Vaginal cream,
100 mg/40000 1U/g

razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
nifuratela razotajs.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai.
Tiek saSaurinats piemaisfjumu limits aktivas vielas kvalitates
specifikacija.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa 13-
0142/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek saSaurinats piemaisijumu
limits aktivas vielas kvalitates specifikacija.; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa 13-0142/11/003/G ieklautas
izmainas. Tiek sasaurinats piemaistjumu limits aktivas vielas
kvalitates specifikacija.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai.. Grupa 13-0142/11/003/G ieklautas izmainas.
Tiek saSaurinats piemaisijumu limits aktivas vielas kvalitates
specifikacija.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Tiek aizstata piemaisijuma kvantitativa satura
noteikSanas metode.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
104 13-0143 [Livormac 500 Nifuratelum, 500 mg/200000 |SIA "Livorno 13-0143/11/003/G |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/200000 1U vaginal |Nystatinum v Pharma", Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

capsules, soft, Vaginal
capsules, soft, 500
mg/200000 1U

PVH/PVDH/AI
blisteris N8

razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
nifuratela razotajs.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai.
Tiek saSaurinats piemaisfjumu limits aktivas vielas kvalitates
specifikacija.; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa 13-
0143/11/003/G ieklautas izmainas. Tiek saSaurinats piemaisijumu
limits aktivas vielas kvalitates specifikacija.; IA B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa 13-0143/I11/003/G ieklautas
izmainas. Tiek sasaurinats piemaistjumu limits aktivas vielas
kvalitates specifikacija.; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai.. Grupa 13-0143/11/003/G ieklautas izmainas.
Tiek saSaurinats piemaisijumu limits aktivas vielas kvalitates
specifikacija.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Tiek aizstata piemaisijuma kvantitativa satura
noteikSanas metode.
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
105 14-0099 [lvadron 3 mg/3 ml Acidum 3mg/3 mi Sopharma AD, |LV/H/0113/001/1 [IB C.I1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
solution for injection,  [ibandronicum Stikla ampula |Bulgarija B/003/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Solution for injection, 3 N1; N4 lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg/3 ml tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Pievienotas blakusparadibas: Stivensa -
Dzonsona sindroms, daudzformu erit€éma, bullozs dermatits. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.z [zmainas zalu
droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
ieteikumiem (EMA/PRAC/590240/2015) bisfosfonatus saturosam
zaleém. Pievienota bridinajums par argja dzirdes kanala osteonekrozes
attistibas risku un pievienota blakusparadiba: argja dzirdes kanala
osteonekroze, sastopamibas biezums: loti reti. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
106 94-0315 |Kamistad N 20 mg/185 |Lidocaini 10 g Laminéta |Stada 94-0315/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labota kluda zalu apraksta 6.3.
mg/g oromucosal gel,  [hydrochloridum, |aluminija Arzneimittel AG, apak$punkta (informacija par uzglabasanas laiku). Bija: 3 gadi, bus 5
Oromucosal gel, 20 Matricariae tabina N1 Vacija gadi.
mg/185 mg/g extractum
fluidum
107 05-0086 |Ksilonex 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Stada 05-0086/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum |[Stikla pudelite [Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 Vacija ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ksilometazolina hidrohloridu.
108 96-0159 |Clonazepam 2 mg Clonazepamum |2 mg Blisteris |Tarchomin 96-0159/11/006  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 2 mg N30 Pharmaceutical Iesniegta atjaunota aktivas vielas pamatlieta.
Works "Polfa"
S.A,, Polija
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Rikojuma Nr.2-20/26 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
109 07-0390 |Metfogamma 1000 mg [Metformini 1000 mg Worwag Pharma DE/H/0745/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [PVH/AI GmbH & B/011 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 1000 mg blisteris N30; |Co.KG, Vacija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N120; N15; tadu paSu izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N60; N600 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

(20x30); N180

atsauces zalém Glucophage. Zalu apraksta ieklauta informacija par
lietosanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, precizeti nieru
darbibas traucgjumu kriteriji, kad §1s zales ir kontrindicétas.
Papildinata informacija par laktacidozes risku, lietoSanu pacientiem
ar sirds funkciju trauc€jumiem. Papildinata informacija par
vienlaicigu jodu saturo$u kontrastvielu ievadisanu. Veikti palasi
redakcionali labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
110 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Zentiva, k.s., 01-0093/1A/007/G|IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, PVH/AI Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 150 mg blisteris N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N3; 150 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
PVDH/PE/PV atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
H/AI blisteris Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N1; N3 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek dz€sts
paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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