Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . L
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 07-0044 |Terbinafine Olainfarm  [Terbinafinum 250 mg AJS "Olainfarm",[PT/H/0126/001/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
250 mg tablets, Tablets, PVH/PVDH/AI |Latvija B/022/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
250 mg blisteris N8; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N14; N28; sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
N42; 250 mg ievieSana.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
PVH/AI ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
blisteris personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
(caurspidigs) farmakovigilances sistemas plana. Grupa PT/0126/IB/022/G ieklautas
N14; N28; izmainas. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas (PSMF) ievie$ana.;
N42; N8 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Grupa PT/0126/1B/022/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistemas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b
Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas
valstis mainas: Mainas Ungarija, Irija un Niderlandé no Terbinafine
Terbano uz Terbinafine Liconsa; Mainas Francija no Terbinafine
Velvian uz Terbinafine Liconsa; Mainas Slovénija no Terbinafin
Terbano uz Terbinafin Liconsa.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Grupa
PT/0126/1B/022/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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2 09-0509 |Epirubicin Accord 2 Epirubicini 200 mg/100 ml |Accord UK/H/1123/001/11]11 B.1L.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/ml solution for hydrochloridum |Stikla flakons [Healthcare 1024 iepakojuma kvalitattvo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
injection or infusion, N1; 100 mg/50 |Limited, un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
Solution for injection or ml Stikla Lielbritanija
infusion, 2 mg/ml flakons N1; 20
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1
3 09-0487 |Gemcitabine Gemcitabinum |1 g/ vial Stikla |Accord UK/H/1124/002/1 |{TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Hydrochloride Accord 1 flakons N1 Healthcare AJ028/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
g powder for solution Limited, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, Powder for Lielbritanija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

solution for infusion, 1 g

gemcitabins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabins.; IA B.I1.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, H-2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija; biis: Wessling Hungary Limited, 1047
Budapest, Foti ut 56, Ungarija.
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4 11-0321 [Gemcitabine Gemcitabinum |2 g Stikla Accord UK/H/1124/003/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
hydrochloride Accord 2 flakons N1 Healthcare A/028/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
g powder for solution Limited, ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
for infusion, Powder for Lielbritanija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
solution for infusion, 2 g gemcitabins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu gemcitabins.; IA B.IL.b.2.c1 Par
importe$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, H-2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija; biis: Wessling Hungary Limited, 1047
Budapest, Foti ut 56, Ungarija.
5 09-0486 |Gemcitabine Gemcitabinum 200 mg/vial Accord UK/H/1124/001/1 |TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Hydrochloride Accord Stikla flakons |Healthcare AJ028/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
200 mg powder for N1 Limited, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for infusion, Lielbritanija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Powder for solution for
infusion, 200 mg

gemcitabins.; A 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 gemcitabins.; IA B.I1.b.2.cl Par
import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, H-2040
Budaors, Vasut u.13, Ungarija; biis: Wessling Hungary Limited, 1047
Budapest, Foti ut 56, Ungarija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

6 00-0670

Bromhexin Actavis 8
mg tablets, Tablets, 8
mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg PVH/AI
blisteris N20

Actavis Nordic
A/S, Danija

00-0670/1B/008

IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediiras
iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31 panta EK parvértésanas procediiras
(14.01.2016.) léemumu bromheksinu saturosam zaleém. Ieklauts
bridinajums par smagu adas reakciju risku; pievienotas
blakusparadibas: paaugstinatas jutibas reakcijas, izsitumi, natrene (ar
biezumu: reti), anafilaktiskas reakcijas, ieskaitot anafilaktisko Soku,
angioedéma un nieze, smagas adas reakcijas, ieskaitot erythema
multiforme, Stivensa — DZonsona sindromu/toksisko epidermas
nekrolizi un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi, (ar biezumu:
nav zinami). Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

1 L

7 12-0311

Blastomat 100 mg hard
capsules, Hard capsules,
100 mg

Temozolomidum

100 mg ABPE
pudele N5; 100
mg
Papira/Al/PE
pacina N5; N20

ALVOGEN
IPCO S.a.r.l,
Luksemburga

NL/H/2431/003/]
B/006

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 novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Temodal. Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta ieklauta
informacija par infekciju recidivu un oportiinistisku infekciju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas: citomegalovirusa
infekcija, citomegalovirusa un B hepatita virusa reaktivizéSanas,
bezcukura diabéts (ar sastopamibas biezumu: retak); mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 12-0312 [Blastomat 140 mg hard |Temozolomidum |140 mg ALVOGEN NL/H/2431/004/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Hard capsules, Papira/Al/PE  [IPCO S.a.r.l, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
140 mg pacina NS; Luksemburga lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N20; 140 mg tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
ABPE pudele jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N5 atsauces zalém Temodal. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauta
informacija par infekciju recidivu un oporttnistisku infekciju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas: citomegalovirusa
infekcija, citomegalovirusa un B hepatita virusa reaktivizé$anas,
bezcukura diabéts (ar sastopamibas biezumu: retak); mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
9 12-0310 [Blastomat 20 mg hard | Temozolomidum |20 mg ALVOGEN NL/H/2431/002/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Hard capsules, Papira/Al/PE  |IPCO S.a.r.l, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
20 mg pacina N5; Luksemburga lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N20; 20 mg tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
ABPE pudele jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N5 atsauces zalém Temodal. Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta ieklauta

informacija par infekciju recidivu un oportiinistisku infekciju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas: citomegalovirusa
infekcija, citomegalovirusa un B hepatita virusa reaktivizéSanas,
bezcukura diabéts (ar sastopamibas biezumu: retak); mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10 12-0313 [Blastomat 250 mg hard |Temozolomidum |250 mg ALVOGEN NL/H/2431/006/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Hard capsules, Papira/Al/PE  [IPCO S.a.r.l, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
250 mg pacina NS; Luksemburga lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N20; 250 mg tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
ABPE pudele jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N5 atsauces zalém Temodal. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauta
informacija par infekciju recidivu un oporttnistisku infekciju risku.
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas: citomegalovirusa
infekcija, citomegalovirusa un B hepatita virusa reaktivizé$anas,
bezcukura diabéts (ar sastopamibas biezumu: retak); mainits dazu
blakusparadibu sastopamibas biezums. Veikti nelieli redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
11 06-0067 |Bupivacaine-Grindeks 5 |Bupivacaini 50 mg/10 ml  |AS Grindeks, LV/H/0101/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum |Stikla ampula [Latvija AJ/009/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for N5 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

injection, 5 mg/ml

apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
LV/H/XXXX/TA/004/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA A.5.b
Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. [zmainas ieklautas
procedira LV/H/XXXX/IA/004/G. Mainas gatava produkta razotaja
nosaukums.; A B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ieklautas procedira LV/H/XXXX/IA/004/G.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
LV/H/XXXX/1A/004/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.
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12 06-0068 |Bupivacaine-Grindeks |Bupivacaini 20 mg/4 ml AS Grindeks, LV/H/0102/001/1 (IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Spinal 5 mg/ml solution |hydrochloridum |Stikla ampula [Latvija A/008/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

for injection, Solution
for injection, 5 mg/ml

N5

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas ieklautas procediira
LV/H/XXXX/1A/004/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
importétaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Izmainas icklautas procediira
LV/H/XXXX/1A/004/G. Mainas gatava produkta razotaja
nosaukums.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas ieklautas procediira LV/H/XXXX/IA/004/G.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Izmainas icklautas procediira
LV/H/XXXX/IA/004/G. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
bupivakaina hidrohlorids.
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01-0401

Extraneal solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Icodextrinum,
Natrii chloridum,
Natrii (S)-
lactatis solutio,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum

2 | PVH maiss
Sy Il N5; N8;
N6; 1,51 PVH
dubultmaiss
(lineo) N6; 1,5
I PVH
dubultmaiss Sy
111 N6; N8; 2,5
I PVH
dubultmaiss Sy
111 N4; N5; 2 |
PVH
dubultmaiss Sy
111 N5; N8; N6;
151 PVH
maiss Sy |1 N6;
N8; 2 | PVH
dubultmaiss
(lineo) N5; 1,5
| PVH
dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2 |
PVH maiss Sy
111 N5; N8; N6;
2,51 PVH
maiss Sy 111
N4; N5; 251
PVH
dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 2,51

PVH maiss Sy

Baxter Oy,
Somija

01-0401/1B/007

IB C.I.11.z Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. Procediira UK/H/xxxx/WS/087 icklautas izmainas.
Iesniegts riska parvaldibas plans.
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11 N4; N5; 2,51
PVH
dubultmaiss
(lineo) N4; 2|
PVH
dubultmaiss Sy
11 N5; N8; N6;
1,51PVH
maiss Sy 11
N6; N8
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98-0027

Magnevist 0.5 mmol/ml
solution for injection,
Solution for injection,
0.5 mmol/ml

Dimeglumini
gadopentetas

5 mmol/10 mi
Stikla pilnslirce
N1;7,5
mmol/15 ml
Stikla flakons
N10; 2,5
mmol/5 ml
Stikla flakons
N10; 7,5
mmol/15 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10
mmol/20 ml
Stikla pilnslirce
N1; 50
mmol/100 ml
Stikla pudele
N1; 2,5 mmol/5
ml Stikla
pilnslirce N1;
10 mmol/20 mi
Stikla flakons
N10; 15
mmol/30 mi
Stikla flakons
N1; 5 mmol/10
ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 mi
Stikla pudele
N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0027/11/005/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
icklautas izmainas.; [A B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru
(primara) iepakojuma materiala daju, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni
uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un
kas neskar produkta informaciju.. Grupa icklautas izmainas.; A
B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saTsinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardoSanai. Grupa ieklautas izmainas. Gatavajam produktam
(plastmasas pilnslircgs) samazinats uzglabasanas laiks uz 3 gadiem.

15

07-0023

Tarka 180 mg/2 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
180 mg/2 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

180 mg/2 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N98;
N280

BGP Products
SIA, Latvija

07-0023/1A/006

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas verapamila razotajs.

10
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16 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2mg |BGP Products  [09-0156/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
240 mg/2 mg N30; N50; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N56; N98; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas verapamila razotajs.
N280
17 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg |BGP Products  [09-0157/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
240 mg/4 mg N30; N50; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N56; N98; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas verapamila razotajs.
N280
18 13-0191 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |40 mg/12,5 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/001/1 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
othiazide Billev 40 Hydro- OPAJ/AI/PE/des |Aps, Danija AJ/010/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al Billev Pharma ApS, Fuglebakgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, DK-
Tablets, 40 mg/12.5 mg blisteris N10; 3630 Jaegerspris, Danija; bus: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,
N14; N28; 2970 Hersholm, Danija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
N30; N56; importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
N60; N84; un/vai adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, kas ir
N90; N98; 40 ari gatava produkta starpprodukta un neiepakota gatava produkta,
mg/12,5 mg primaras un sekundaras iepako$anas vieta un par gatava produkta
OPA/AI/PVH/ s€rijas kontroli atbildigais razotajs, adreses maina. Bija: KRKA-
Al blisteris FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb, Jastrebarsko,
N10; N14; 10450, Horvatija; biis: KRKA-FARMA d.o.0., V.Holjevca 20/E,
N28; N30; Jastrebarsko, 10450, Horvatija.
N56; N60;
N84: N90: N98
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 13-0191 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, [40 mg/12,5 mg [Billev Pharma |DK/H/2176/001/1 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
othiazide Billev 40 Hydro- OPA/AI/PE/des |Aps, Danija B/006 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek mainiti uzglabasanas
mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al nosacijumi gatavajam produktam.
Tablets, 40 mg/12.5 mg blisteris N10;
N14; N28;
N30; NS6;
N60; N84;
N90; N98; 40
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84, N90; N98
20 13-0192 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |80 mg/12,5 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
othiazide Billev 80 Hydro- OPAJ/AI/PE/des [Aps, Danija AJ/010/G izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegérdsvej 1A, Terslev, DK-
Tablets, 80 mg/12.5 mg blisteris N10; 3630 Jeegerspris, Danija; bis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,
N14; N28; 2970 Hersholm, Danija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
N30; N56; importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
N60; N84, un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, kas ir
N90; N98; 80 ar1 gatava produkta starpprodukta un neiepakota gatava produkta,
mg/12,5 mg primaras un sekundaras iepakosanas vieta un par gatava produkta
OPAJ/AI/PVH/ s€rijas kontroli atbildigais razotajs, adreses maina. Bija: KRKA-
Al blisteris FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb, Jastrebarsko,
N10; N14; 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.o0., V.Holjevca 20/E,
N28; N30; Jastrebarsko, 10450, Horvatija.
N56; N60;
N84; N90; N98
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 13-0192 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |80 mg/12,5 mg [Billev Pharma |DK/H/2176/002/1 |[IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
othiazide Billev 80 Hydro- OPA/AI/PE/des |Aps, Danija B/006 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek mainiti uzglabasanas
mg/12.5 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al nosacijumi gatavajam produktam.
Tablets, 80 mg/12.5 mg blisteris N10;
N14; N28;
N30; NS6;
N60; N84;
N90; N98; 80
mg/12,5 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N90; N98
22 13-0193 [Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, |80 mg/25 mg |Billev Pharma |DK/H/2176/003/1 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
othiazide Billev 80 Hydro- OPAJ/AI/PE/des [Aps, Danija AJ/010/G izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
mg/25 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegérdsvej 1A, Terslev, DK-
Tablets, 80 mg/25 mg blisteris N10; 3630 Jeegerspris, Danija; bis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,
N14; N28; 2970 Hersholm, Danija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
N30; N56; importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
N60; N84, un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, kas ir
N90; N98; 80 ar1 gatava produkta starpprodukta un neiepakota gatava produkta,
mg/25 mg primaras un sekundaras iepakosanas vieta un par gatava produkta
OPAJ/AI/PVH/ s€rijas kontroli atbildigais razotajs, adreses maina. Bija: KRKA-
Al blisteris FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb, Jastrebarsko,
N10; N14; 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.o0., V.Holjevca 20/E,
N28; N30; Jastrebarsko, 10450, Horvatija.
N56; N60;
N84; N90; N98
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2 3 4 5 6 7 8
23 13-0193 |Telmisartan/Hydrochlor |Telmisartanum, [80 mg/25mg [Billev Pharma |DK/H/2176/003/I |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
othiazide Billev 80 Hydro- OPA/AI/PE/des |Aps, Danija B/006 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek mainiti uzglabasanas
mg/25 mg tablets, chlorothiazidum |ikants/Al nosacTjumi gatavajam produktam.
Tablets, 80 mg/25 mg blisteris N10;
N14; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98; 80
mg/25 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84, N90; N98
24 99-0822 |Aurocard oral drops, Arnica montana, |30 ml Stikla Deutsche 99-0822/1B/004 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
solution, Oral drops, Aurum chloratum|pudele N1 Homdgopathie- ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
solution (muricatum), Union DHU- izmainas
Convallaria Arzneimittel
majalis, GmbH &
Crataegus, Co.KG, Vacija
Ignatia amara
25 99-0822 |Aurocard oral drops, Arnica montana, |30 ml Stikla Deutsche 99-0822/1B/005 |IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
solution, Oral drops, Aurum chloratum[pudele N1 Homoopathie- ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
solution (muricatum), Union DHU-
Convallaria Arzneimittel
majalis, GmbH &
Crataegus, Co.KG, Vacija
Ignatia amara
26 00-1233 |Rewma-Gel gel, Gel Rhus 50 g Aluminija |Deutsche 00-1233/1A/005 |IA B.ILf.1.a2 Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
toxicodendron, |ttibina N1 Homoopathie- nosacTjumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas laika saisinasana
Ledum palustre, Union DHU- pec pirmas atveérSanas.. Gatavajam produktam saisinats uzglabasanas
Symphytum ad Arzneimittel laiks p&c pirmas atvérSanas. Bija: 12 ménesi; biis: 6 ménesi.
usum externum GmbH &
Co.KG, Vacija
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2
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27 00-1233 |Rewma-Gel gel, Gel Rhus 50 g Aluminija |Deutsche 00-1233/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
toxicodendron, |ttbina N1 Homoopathie- apraksta harmonizeta droSuma informacija saskanojot ar Lietuva
Ledum palustre, Union DHU- registréto zalu droSuma informaciju. Veiktas redakcionalas izmainas
Symphytum ad Arzneimittel 4.1. apak$punkta, 4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka zales
usum externum GmbH & nedrikst lietot be€rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, 4.3.
Co.KG, Vacija apakspunkta pievienota kontrindikacija: grutnieciba, 4.4. apaksSpunkta
pievienota informacija, ja pacienta stavoklis neuzlabojas vai
pasliktinas p&c 3 ned&]am, javersas pie arsta. Veiktas citas
redakcionalas izmainas un produkta informacija atjaunota atbilstosi
pedgjai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
28 09-0131 |Grimodin 100 mg Gabapentinum  [100 mg Egis PT/H/0210/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals (B/019/G zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Capsules, hard, 100 mg blisteris N20; |PLC, Ungarija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N60; N50; tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N100; N120 jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Neurontin, veikti labojumi saskana ar Lielbritanija
apstiprinato Neurontin produkta informaciju un PVO ATK
klasifikaciju. Informacija atjaunota zalu apraksta apakSpunktos 4.4.-
4.6.,4.8.,4.9. un 5.1.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (DE/H/PSUR/0035/002) atsauces zalem
Neurontin. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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8

29

09-0132

Grimodin 300 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N60;
N50; N100;
N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0210/002/1
B/019/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Neurontin, veikti labojumi saskana ar Lielbritanija
apstiprinato Neurontin produkta informaciju un PVO ATK
klasifikaciju. Informacija atjaunota zalu apraksta apakspunktos 4.4.-
4.6.,4.8.,4.9.un 5.1.. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dali$anas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) atsauces zalém
Neurontin. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.

30

09-0133

Grimodin 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N60;
N50; N100;
N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0210/003/1
B/019/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Neurontin, veikti labojumi saskana ar Lielbritanija
apstiprinato Neurontin produkta informaciju un PVO ATK
klasifikaciju. Informacija atjaunota zalu apraksta apakSpunktos 4.4.-
4.6.,4.8.,4.9. un 5.1.. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (DE/H/PSUR/0035/002) atsauces zalem
Neurontin. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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4
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31

09-0129

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

Gabapentinum

600 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
NG60; N50;
N100; N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0211/001/1
B/017/G

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) atsauces zalem
Neurontin. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam. ; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Neurontin, veikti labojumi saskana ar Lielbritanija apstiprinato
Neurontin produkta informaciju un PVO ATK klasifikaciju.
Informacija atjaunota zalu apraksta apak$punktos 4.4.-4.6., 4.8., 4.9.
un 5.1. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

32

09-0130

Grimodin 800 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 800 mg

Gabapentinum

800 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N60; N50;
N100; N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0211/002/1
B/017/G

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar dro§uma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) atsauces zalém
Neurontin. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti
atbilstosi pienemtajam standartformam. ; IB C.1.2.a Izmainas
genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Neurontin, veikti labojumi saskana ar Lielbritanija apstiprinato
Neurontin produkta informaciju un PVO ATK klasifikaciju.
Informacija atjaunota zalu apraksta apakSpunktos 4.4.-4.6., 4.8., 4.9.
un 5.1. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8
33 15-0037 |Arisppa 10 mg tablets, [Aripiprazolum |10 mg Focus Care HU/H/0382/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/001/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

Al blisteris B.V., Niderlande vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/176901/2015)
N14; N28; aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba agresija (ar
N30; N50; sastopamibas biezumu: nav zinami). LietoSanas instrukcija saskanota
N56; N60; ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
N84; N9O; mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
N98; N100 vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar CHMP
rekomendacijam (23.02. - 26.02.2015.). Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: hiperseksualitate (ar
sastopamibas biezumu: retak). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Abilify. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: diplopija (ar sastopamibas
biezumu: retak). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba:
hiperprolaktinémija (ar sastopamibas biezumu: retak). Veikti nelieli
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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34 15-0038 |Arisppa 15 mg tablets, [Aripiprazolum |15 mg Focus Care HU/H/0382/003/I |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/001/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

Al blisteris B.V., Niderlande vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/176901/2015)
N14; N28; aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba agresija (ar
N30; N50; sastopamibas biezumu: nav zinami). LietoSanas instrukcija saskanota
N56; N60; ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
N84; N9O; mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
N98; N100 vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar CHMP
rekomendacijam (23.02. - 26.02.2015.). Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: hiperseksualitate (ar
sastopamibas biezumu: retak). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Abilify. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: diplopija (ar sastopamibas
biezumu: retak). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba:
hiperprolaktinémija (ar sastopamibas biezumu: retak). Veikti nelieli
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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35 15-0039 |Arisppa 30 mg tablets, [Aripiprazolum |30 mg Focus Care HU/H/0382/004/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 30 mg OPA/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/001/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

Al blisteris B.V., Niderlande vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/176901/2015)
N14; N28; aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba agresija (ar
N30; N50; sastopamibas biezumu: nav zinami). LietoSanas instrukcija saskanota
N56; N60; ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
N84; N9O; mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
N98; N100 vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar CHMP
rekomendacijam (23.02. - 26.02.2015.). Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: hiperseksualitate (ar
sastopamibas biezumu: retak). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Abilify. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: diplopija (ar sastopamibas
biezumu: retak). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba:
hiperprolaktinémija (ar sastopamibas biezumu: retak). Veikti nelieli
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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36 15-0036 |Arisppa 5 mg tablets, Aripiprazolum |5 mg Focus Care HU/H/0382/001/I |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/001/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

Al blisteris B.V., Niderlande vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/176901/2015)
N14; N28; aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba agresija (ar
N30; N50; sastopamibas biezumu: nav zinami). LietoSanas instrukcija saskanota
N56; N60; ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu
N84; N9O; mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR
N98; N100 vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar CHMP
rekomendacijam (23.02. - 26.02.2015.). Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: hiperseksualitate (ar
sastopamibas biezumu: retak). Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Abilify. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: diplopija (ar sastopamibas
biezumu: retak). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba:
hiperprolaktinémija (ar sastopamibas biezumu: retak). Veikti nelieli
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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37

00-0470

Carbalex 200 mg tablets,
Tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0470/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karbamazepinu.

38

00-0471

Carbalex 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0471/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karbamazepinu.
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39 00-0925 |Carbalex retard 300 mg |Carbamazepinum [300 mg G.L. Pharma 00-0925/1A/004/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 300 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karbamazepinu.
40 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carbamazepinum [600 mg G.L. Pharma 00-0926/1A/004/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

release tablets, 600 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karbamazepinu.; 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 karbamazepinu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]autas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu karbamazepinu.
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41 99-0513 |Fluoxetine Lannacher 20{Fluoxetinum 20 mg Blisteris |G.L. Pharma 99-0513/1A/004/G|1A B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg capsules, hard, N20 GmbH, Austrija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
Capsules, hard, 20 mg apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; [A

B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Blisteris N20:
Bija: 83 x 35 mm. Bis: 87 x 62,5 mm. Kastite blisterim N20: Bija: 87
x 38 x 19 mm. Biis: 91 x 66 x 20 mm.

42 99-0698 |Neuromultivit film- Cyanocobalamin |1 UD PVH/AI |G.L. Pharma 99-0698/1B/004 |IB B.III.1.al 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 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

Thiamini apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
hydrochloridum (ciankobolamins) sertifikats.

43 15-0279 [Lenzetto 1.53 mg/spray |Estradiolum 1,53 mg/dose  |Gedeon Richter [HU/H/0361/001/ (0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek korigéta informacija tiesa
transdermal spray, Stikla flakons [Plc., Ungarija DC/ iepakojuma mark&juma teksta 5.punkta.
solution, Transdermal N56
spray, solution, 1.53
mg/spray

44 15-0287 [Voriconazole Richter  [Voriconazolum 200 mg Gedeon Richter |HU/H/0365/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
200 mg film-coated PVH/AI Plc., Ungarija B/001 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
tablets, Film-coated blisteris N10; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tablets, 200 mg N14; N20; tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N28; N30 jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Vfend. Bridinajums par fototoksicitati papildinats ar
informaciju par vasaras raibumiem, lentigo un aktinisko keratozi,
pievienots bridinajums par biezaku aknu enzimu paaugstinasanos
pediatriskaja populacija; atjaunota informacija par blakussparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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45 15-0288 |Voriconazole Richter 50 [Voriconazolum |50 mg PVH/AI |Gedeon Richter |HU/H/0365/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg film-coated tablets , blisteris N10;  |Plc., Ungarija B/001 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Film-coated tablets, 50 N14; N20; lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg N28; N30 tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Vfend. Precizéts bridinajums par fototoksicitati,
ieskaitot tadas reakcijas ka vasaras raibumus, lentigo un aktinisko
keratozi, un bridinajums par biezaku aknu enzimu paaugstinasanos
pediatriskaja populacija; atjaunota informacija par blakussparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

46 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Hospira UK UK/H/1236/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Limited, B/034 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
solution for infusion, N1; 160 mg/16 |Lielbritanija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Concentrate for solution ml Stikla tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
for infusion, 10 mg/ml flakons N1; 20 jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar

mg/2 ml Stikla atsauces zalém Taxotere. Zalu apraksta 2. punkta, 4.4. un

flakons N1 4.7.apakspunkta pievienota informacija par alkohola saturu zalés un
ta ietekmi uz centralo nervu sist€mu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

47 03-0240 |Diphereline 11.25 mg  |Triptorelinum 11,25 mg Ipsen Pharma ~ [03-0240/11/011  [II C.I1.4 Izmainas, kas saisttas ar blitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for Flakons N1 SAS, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11.25 mg

klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota un harmonizéta
droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo drosuma
zinojumu vértésanas darba daliSanas procediiras
DE/H/PSUR/0038/002 galigo zinojumu. Atjaunota blakusparadibu
tabula saskana ar jauniem farmakovigilances datiem -
blakusparadibas noraditas atseviski sievietém un virieSiem, precizéts
to biezums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standarta paraugformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Izmainas ieklautas darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/0231
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48 11-0003 [Diphereline 22.5 mg Triptorelinum 22,5mg Ipsen Pharma DE/H/0492/002/11 {II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for Flakons, SAS, Francija  [/056/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for ampula, §lirce klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota un harmonizgeta
prolonged-release un 2 adatas N1 dro$uma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo dro§uma
injection, Powder and zinojumu veértésanas darba daliSanas procediiras
solvent for suspension DE/H/PSUR/0038/002 galigo zinojumu. Atjaunota blakusparadibu
for prolonged-release tabula saskana ar jauniem farmakovigilances datiem -
injection, 22.5 mg blakusparadibas noraditas atseviski sievieteém un virieSiem, precizets
to biezums. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standarta paraugformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. [zmainas icklautas darba dali$anas procediira
DE/H/xxxx/WS/0231
49 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla |[lpsen Pharma 98-0005/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
prolonged-release klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota un harmonizéta
suspension for injection, drosuma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo dro$uma
Powder and solvent for zinojumu vert€Sanas darba daliSanas procediiras
suspension for DE/H/PSUR/0038/002 galigo zinojumu. Atjaunota blakusparadibu
prolonged-release tabula saskana ar jauniem farmakovigilances datiem -
injection, 3,75 mg blakusparadibas noraditas atseviski sievietém un virieSiem, precizéts
to biezums. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija atjaunota atbilstosi
jaunakajam standarta paraugformam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Izmainas ieklautas darba dali§anas procediira
DE/H/xxxx/WS/0231
50 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma 03-0243/1A/011 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg solution for injection Pilnslirce N1 |SAS, Francija vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
in pre-filled syringe, testa procediira.
Solution for injection in
pre-filled syringe, 120
mg
51 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma 03-0241/1A/011 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg solution for injection Pilnslirce N1 ~ [SAS, Francija vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg

testa procediira.
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52 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma 03-0242/1A/011 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg solution for injection Piln§lirce N1 ~ [SAS, Francija vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
in pre-filled syringe, testa procediira.
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg
53 10-0133 |Escadra 20 mg gastro- |Esomeprazolum |20 mg ABPE |KRKA, d.d., DK/H/1724/001/I |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
resistant capsules, hard, traucin$ N98; |Novo mesto, B/015 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Gastro-resistant 20 mg Slovenija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
capsules, hard, 20 mg OPA/AI/PVH/ tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
Al blisteris N7; jaunus papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija saskana ar
N14; N15; atsauces zalém Nexium. Atjaunota informacija zalu apraksta
N28; N30; apaksSpunktos 4.2.-5.3. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N50; N56; saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
N60; N9O;
N98; N100; 20
mg
OPA/AI/PE/des
ikants/Al/PE
blisteris N7;
N14; N15;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N98; N100
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10-0134

Escadra 40 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N28; N30;
N50; N56;
NG60; N9O;
N98; N100; 40
mg
OPAV/AI/PE/des
ikants/Al/PE
blisteris N7;
N14; N15;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N98; N100; 40
mg ABPE
traucing N98

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

DK/H/1724/002/1
B/015

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta drosuma informacija saskana ar
atsauces zalém Nexium. Atjaunota informacija zalu apraksta
apakspunktos 4.2.-5.3. Za]u apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.

55

10-0202

Loridan 100 mg film-
coated tablets, Film
coated tablets, 100 mg

Losartanum
kalicum

100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N10; N14;
N15; N28;
N50; N56;
N98; N20;
N30; N60;
N84; N9O;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

NL/H/1611/003/1
B/021

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Cehija no Losartan JS Partner uz Losartan Krka. Atjaunota
lietosanas instrukcija.
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56 10-0200 |Loridan 25 mg film- Losartanum 25mg KRKA, d.d., NL/H/1611/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. ZaJu nosaukuma
coated tablets, Film kalicum PVH/PVDH/AI |Novo mesto, B/021 maina Cehijﬁ no Losartan JS Partner uz Losartan Krka. Atjaunota
coated tablets, 25 mg blisteris N7; Slovénija lietoSanas instrukcija.
N10; N14;
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
57 10-0201 |Loridan 50 mg film- Losartanum 50 mg KRKA, d.d., NL/H/1611/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film kalicum PVH/PVDH/AI |[Novo mesto, B/021 maina Cehija no Losartan JS Partner uz Losartan Krka. Atjaunota
coated tablets, 50 mg blisteris N10; [Slovénija lietoSanas instrukcija.
N14; N15;
N28; N50;
N56; N98;
N20; N30;
NG60; N84,
N90; N100
58 10-0038 |Etindros 0.02 mg/3 mg |Ethinylestradi- 0,02 mg/3 mg [Ladee Pharma |DK/H/2358/001/I1{1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
film-coated tablets, Film4{olum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, /015/G diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo
coated tablets, 0.02 Drospirenonum  [blisteris N21; |Lietuva sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits s€rijas apjoms.; IB
mg/3 mg N63; N126; B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
N273; N42 razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.
59 10-0039 [Etindros 0.03 mg/3 mg |Ethinylestradi- 0,03 mg/3 mg |Ladee Pharma |DK/H/2358/002/11|1I B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
film-coated tablets, Film4{olum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, 1015/G diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo
coated tablets, 0.03 Drospirenonum  [blisteris N21; |Lietuva sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits s€rijas apjoms.; IB
mg/3 mg N63; N126; B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
N273; N42 razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
60 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  |Ferri hydroxi- 1 ¢/100 ml Lek 00-0561/1A/005 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
syrup, Syrup, 10 mg/ml [dum cum Pudelite N1 Pharmaceuticals pievienoS§ana. Tiek pievienota gatava produkta sériju parbaudes vieta.
polymaltosi d.d., Sloveénija
complexus
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61 07-0133 |Nicorette invisipatch 10 [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07-0133/1A/005 |IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/16 h transdermal Lamingétas Zviedrija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.2.a Nelielas
patch, Transdermal pléves pacina izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
patch, 10 mg/16 h N7
62 07-0134 |Nicorette invisipatch 15 [Nicotinum 15mg/16 h McNeil AB, 07-0134/1A/005 |IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/16 h transdermal Laminétas Zviedrija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; [A B.I1.d.2.a Nelielas
patch, Transdermal pléves pacina izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedara
patch, 15 ma/16 h N7
63 07-0135 |Nicorette invisipatch 25 [Nicotinum 25 mg/16 h McNeil AB, 07-0135/1A/005 |IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/16 h transdermal Lamingtas Zviedrija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.d.2.a Nelielas
patch, Transdermal pléves pacina izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedtira
patch, 25 mg/16 h N7
64 11-0037 |[Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/002/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek aktualiz&ta informacija par
mg/12.5 mg film-coated |medoxomilum, |[PA/AI/PVH//Al|International iepakojuma lielumiem blistera mark&juma teksta.
tablets, Film-coated Amlodipinum,  [blisteris N14; |Operations
tablets, 40 mg/5 mg/12.5|Hydro- N28; N30; Luxembourg
mg chlorothiazidum [N56; N9O; SA,
N98; N84; Luksemburga
N280 (10x28);
N300 (10x30);
1UD
PA/AI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10;
N50; N500; 1
UD ABPE
pudele N7;
N30; N90
65 96-0225 |Encephabol 100 mg/5  [Pyritinoli dihydro{4 g/200 ml Merck KGaA, ]96-0225/11/005 |1l B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
ml oral suspension, Oral [chloridum Stikla pudele [Vacija
suspension, 100 mg/5 ml{monohydricum  [(dzintarkrasas)
N1
66 96-0225 |Encephabol 100 mg/5  [Pyritinoli dihydro{4 g/200 mi Merck KGaA, [96-0225/11/006/G |11 B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ml oral suspension, Oral |chloridum Stikla pudele  [Vacija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.1.a Stingraku
suspension, 100 mg/5 ml{monohydricum  [(dzintarkrasas) specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ;
N1 IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

galaprodukta specifikacijai
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67 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum 10 mcg/1 h Mundipharma  |DK/H/0718/002/11{1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Transdermals |GmbH, Austrija |/022 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
transdermal patch, plaksteris N1; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
Transdermal patch, 10 N2; N3; N4; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.8.
micrograms/hour N5; N8; N10; apakspunkta pievienota blakusparadiba agresija. Zalu apraksts un

N12 lietoSanas instrukcija saskanoti.

68 08-0178 |Norspan 20 Buprenorphinum |20 mcg/1 h Mundipharma  |DK/H/0718/003/11|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Transdermals |GmbH, Austrija |/022 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
transdermal patch, plaksteris N1; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
Transdermal patch, 20 N2: N3; N4; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8.
micrograms/hour N5; N8; N10; apakspunkta pievienota blakusparadiba agresija. Zalu apraksts un

N12 lietoSanas instrukcija saskanoti.

69 08-0176 |Norspan5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma  [DK/H/0718/001/11{I1 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Transdermals |GmbH, Austrija /022 grozijumiem, jo pas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
transdermal patch, plaksteris N1; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
Transdermal patch, 5 N2; N3; N4; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.8.
micrograms/hour N5; N8; N10; apaks$punkta pievienota blakusparadiba agresija. Zalu apraksts un

N12 lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI [Mylan 99-0429/1A/005/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
prolonged-release mononitras blisteris N20; [Healthcare iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
capsules, hard , N50; N100 GmbH, Vacija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

32

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [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
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b4 Eiropas
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Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai

vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
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71 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI [Mylan 99-0430/1A/005/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
prolonged release mononitras blisteris N20; [Healthcare iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
capsules, hard, N50; N100; GmbH, Vacija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

Prolonged release
capsules, hard, 60 mg

N30
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jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importetaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.; [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
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa iek]auta izmaina.; IA B.II1.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b4 Eiropas
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Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai

vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina.
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03-0091

Grafalon 20 mg/ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
20 mg/ml

Immunoglobulinu
m anti-T
lymphocytorum
ex animale ad
usum humanum

100 mg/5 mi
Stikla flakons
N1; N10; 200
mg/10 ml Stikla
flakons N1;
N10

Neovii Biotech
GmbH, Vacija

03-0091/11/027/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas trusa imiinglobulina pret
cilveka T limfocitiem raZzo$ana izmantota materiala piegadatajs.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas trusa imiinglobulina pret
cilvéka T limfocTtiem raZzo$ana izmantota materiala piegadatajs.; 11
B.l.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Tiek
pievienots aktivas vielas trusa imtinglobulina pret cilvéka T
limfocTtiem razoSana izmantota materiala piegadatajs.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas trusa imiinglobulina pret
cilveka T limfocitiem razoSana izmantota materiala piegadatajs.
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73 98-0312 |Otrivin 0.05 % nasal Xylometazolini |5 mg/10 ml Novartis Finland |98-0312/1B/006 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Pudelite N1 Oy, Somija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
drops, solution, 0.5 apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s&€rijas apjoms.
mg/ml

74 98-0311 |Otrivin 0.1 % nasal Xylometazolini |10 mg/10 ml  [Novartis Finland |98-0311/IB/006 |[IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Pudelite N1 Oy, Somija diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
drops, solution, 1 mg/ml apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

75 03-0191 |Tamoxifen Orion 20 mg | Tamoxifenum 20 mg ABPE  [Orion 03-0191/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek korigéts zalu nosaukums
tablets, Tablets, 20 mg konteiners Corporation, lietoSanas instrukcijas 1.punkta.

N100 Somija

76 99-0620 |Pan-Cefamandole 1g [Cefamandolum |1 g Stikla Panpharma , 99-0620/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder for solution for flakons N10;  |Francija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
injection, Powder for N25; N50 standartformam. Ieklauts zinojums par blakusparadibu zinoSanu.
solution for injection, 1
g

77 99-0619 |Pan-Cefamandole 750 [Cefamandolum |750 mg Stikla [Panpharma, 99-0619/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg powder for solution flakons N10;  |Francija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD
for injection, Powder for N25; N50 standartformam. Ieklauts zinojums par blakusparadibu zinosanu.

solution for injection,
750 mg
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78 05-0449 |Fragmin 10 000 1U (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 05-0449/11/009/G |1A B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Xa)/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 mi MA EEIG, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; II B.IL.b.1.c
syringe, Solution for N5 Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
injection in a pre-filled zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli
syringe, 10 000 1U (anti- un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienos$ana. Tiek
Xa)/0,4 ml pievienots razotajs.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums.. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.
79 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 05-0449/1B/012 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Xa)/0,4 ml solution for |natricum 1U/0,4 mi MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija
syringe, Solution for N5
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 IU (anti-
Xa)/0,4 ml
80 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0356/1B/009 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/1 ml Stikla |MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija
injection, 10 000 IU
(anti-Xa)/1 ml
81 00-0356 |Fragmin 10 000 1U (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0356/1B/008 |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 000 IU

(anti-Xa)/1 ml

natricum

1U/1 ml Stikla
ampula N10

MA EEIG,
Lielbritanija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2
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82 00-0358 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/11/009/G |1A B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; II B.IL.b.1.c
syringe, Solution for N10 Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
injection in a pre-filled zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli
syringe, 2500 1U (anti- un sekundaro iepako$anu, aizstasSana vai pievienoSana. Tiek
Xa)/0,2 ml pievienots razotajs.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums.. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.
83 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/1B/012 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Xa)/0,2 ml solution for |natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0,2 ml
84 00-0357 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0357/1B/009 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/4 ml Stikla |MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija
injection, 2500 IU (anti-
Xa)/l ml
85 00-0357 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0357/1B/008  |IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 2500 IU (anti-
Xa)/1 ml

natricum

1U/4 ml Stikla
ampula N10

MA EEIG,
Lielbritanija

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas
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injection in a pre-filled
syringe, 5000 IU (anti-

Xa)/0.2 ml

2 3 4 5 6 7 8
86 00-0355 |Fragmin 5000 1U (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0355/11/009/G |1A B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:

injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; II B.IL.b.1.c

syringe, Solution for N10 Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes

injection in a pre-filled zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli

syringe, 5000 1U (anti- un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienos$ana. Tiek

Xa)/0,2 ml pievienots razotajs.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums.. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.

87 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0355/1B/012 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa

Xa)/0,2 ml solution for |natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)

injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija

syringe, Solution for N10
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2 3 4 5 6 7 8
88 05-0450 |Fragmin 7500 1U (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/11/009/G |1A B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
Xa)/0,3 ml solution for [natricum 1U/0,3 mi MA EEIG, ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ; II B.IL.b.1.c
syringe, Solution for N10 Vietas, kur notiek jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
injection in a pre-filled zalu razoSanas operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli
syringe, 7500 1U (anti- un sekundaro iepako$anu, aizstasSana vai pievienoSana. Tiek
Xa)/0,3 ml pievienots razotajs.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa:
produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertéjums.. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.
89 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/1B/012 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
Xa)/0,3 ml solution for |natricum 1U/0,3 mi MA EEIG, procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0,3 ml
90 13-0183 |Ibandronic acid Acidum 3 mg/3 ml Ratiopharm NL/H/2362/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
ratiopharm 3 mg ibandronicum Pilnslirce N1 ~ |GmbH, Vacija |B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection in vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/590240/2015)
pre-filled syringe, bisfosfonatiem. Pievienots bridinajums un atbilstoSa blakusparadiba
Solution for injection in par ar&ja dzirdes kanala osteonekrozes risku. Veikti nelieli
pre-filled syringe, 3 mg redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
91 13-0184 |Ibandronic acid Acidum 6 mg Stikla Ratiopharm NL/H/2362/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
ratiopharm 6 mg ibandronicum flakons N1; N5 [GmbH, Vacija |B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
6 mg

veértésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/590240/2015)
bisfosfonatiem. Pievienots bridinajums un atbilstosa blakusparadiba
par argja dzirdes kanala osteonekrozes risku. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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92 13-0225 [Dilsatan 100 mg tablets, [Cilostazolum 100 mg Sandoz d.d., MT/H/0161/001/1 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 100 mg PVH/AI Sloveénija A/003 cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas

blisteris N28; instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

N56; N60; kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N14; N20; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma

N30; N50; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski

N84; N98; atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma proceduras (

N100 PSUSA/00010209/20150 ) cilostazolam. Zalu apraksta pievienota
informacija par atgriezenisku fertilitates samazinasanos pelém.
LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

93 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  [Sanofi Pasteur  [97-0193/11/015/G |11 B.IL.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; |S.A,, Francija Nozimigas izmainas saistiba ar
in a pre-filled syringe, [inactivatum N5; N10; N20 biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
Suspension for injection [adsorbatum paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
in a pre-filled syringe, aizstaSana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
160 U preparata aizstasana. . Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira

UK/H/xxxx/WS/143.; 1A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira UK/H/xxxx/WS/143.; 11 B.I1.d.2.c Gatava produkta
testéSanas procediiras izmainas. 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. Izmaina ietilpst darba
daliSanas procediora UK/H/xxxx/WS/143.; IB B.I1.d.1.d Nebatiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana). [zmaina ietilpst darba
dalisanas procediira UK/H/xxxx/WS/143.

94 95-0284 |Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  [95-0284/IA/017 |IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
solvent for suspension [inactivatum flakons un S.A., Francija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
and solvent for U Stikla
suspension for injection flakons un

ampula N5
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95 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg [Magnesii lactas, [470 mg/5mg |Sanofi-aventis  [97-0252/11/006  |II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Coated  |Pyridoxini PVH/AI Latvia SIA, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum [blisteris N50  [Latvija razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
magnija laktata razotajs.
96 02-0094 |Acyclostad 50 mg/g Aciclovirum 100 mg/2 ¢ Stada 02-0094/1A/012 |1IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
cream, Cream, 50 mg/g Aluminija Arzneimittel AG, procedira
tabina N1 Vacija
97 00-1167 |Acyclovir Stada 50 mg/g|Aciclovirum 500 mg/10g |Stada 00-1167/1A/012 |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
cream, Cream, 50 mg/g Aluminija Arzneimittel AG, procediira
tibina N1; 250 [Vacija
mg/5 g
Aluminija
tibina N1
98 99-0530 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Stada 99-0530/1A/016 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release hydrochloridum [PVH/PVDH/AI |Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- blisteris N10; |Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 100 mg N30; N50; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N20; N60; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas veic
N100; N150 galaprodukta s€riju kontroli.
(10 x 15); 100
mg PP/AI
blisteris N10
99 99-0529 |Tramal 100 mg Tramadoli 100 mg Folijas [Stada 99-0529/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suppositories, hydrochloridum |plaksnite N5;  [Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Suppositories, 100 mg N10; N20; Vacija atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N120 (10 x 12) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas veic
galaprodukta sériju kontroli.
100 13-0057 |[Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 3000 mg/30 ml [Stada 13-0057/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

drops, solution in bottle
with dosing pump, Oral
drops, solution in bottle
with dosing pump, 100
mg/ml

hydrochloridum

Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N1 (1 x 30 ml)

Arzneimittel AG,
Vacija

gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas veic
neiepakota galaprodukta razoSanu un galaprodukta s€riju kontroli.
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101 99-0528 |Tramal 100 mg/ml oral |Tramadoli 1000 mg/10 ml |Stada 99-0528/1A/016 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
drops, solution in bottle [hydrochloridum |Stikla pudelite |[Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
with dropper, Oral (dzintarkrasas) |Vacija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
drops, solution, 100 N1 (1 x 10 ml); izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg/ml 2000 mg/20 ml dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas veic

Stikla pudelite neiepakota galaprodukta razoSanu un galaprodukta s€riju kontroli.
(dzintarkrasas)
N1 (1 x20 ml)

102 99-0531 |Tramal 150 mg Tramadoli 150 mg PP/AIl |Stada 99-0531/1A/016 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N10; |Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- 150 mg Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
release tablets, 150 mg PVH/PVDH/AI izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

blisteris N20; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta raZotajs, kas veic
N10; N30; galaprodukta s€riju kontroli.

N50; N60;

N100; N150

(10 x15)

103 99-0532 |Tramal 200 mg Tramadoli 200 mg PP/Al [Stada 99-0532/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N10; [Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- 200 mg Vacija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 200 mg PVH/PVDH/AI izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

blisteris N10; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas veic
N30; N50; galaprodukta s€riju kontroli.

N20; N60;

N100; N150

(10 x 15)

104 96-0105 |Tramal 50 mg/ml Tramadoli 50 mg/1 ml Stada 96-0105/1A/016 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection,  [hydrochloridum [Stikla ampula |Arzneimittel AG, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Solution for injection, N5; N10; NS5O [Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
50 mg/ml (5x10); 100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

mg/2 ml Stikla dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veic neiepakota
ampula N5; galaprodukta razoSanu, galaprodukta seriju kontroli, primaro
N10; N50 iepakosanu.

(5x10)
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105 03-0409 |Alustal suspension for  [Allergenum 5 ml Flakons  [Stallergenes 03-0409/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
injection, Suspension for|extractum N1; N4 S.A., Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
injection klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmonizg&ta drosuma

informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.2. apak$punkta pievienota informacija par vélamo
arstéSanas laiku un ilgumu; 4.3. apakSpunkta pievienota
kontrindikacija - nieru mazspgja; 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumu par zalu sastava esoso aluminiju un ar bridinajumu
pacientiem, kas arsteti ar tricikliskajiem antidepresantiem un
monoaminoksidazes inhibitoriem; 5.1. apakSpunkta mainits ATK
kods no VO1 uz VO1AA20 un farmakoterapeitiska grupa uz- dazadu
alergénu ekstrakti; redakcionali izmainiti visi zalu apraksta
apakSpunkti. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zaléem noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

106 14-0152 |Sevelamer carbonate Sevelameri 800 mg ABPE |Synthon BV, DK/H/1948/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Synthon 800 mg film-  [carbonas pudele N180; [Niderlande B/004 maina Bulgarija. Bija: Sevelamer carbonate Synthon 800 mg, bils:
coated tablets, Film- N200; N210; Sevelamer carbonate Heaton 800 mg. Zalu nosaukuma maina
coated tablets, 800 mg N360 (2x180); Rumanija. Bija: Carbonat de sevelamer Synthon 800 mg, biis:

N400 (2x200); Carbonat de sevelamer Heaton 800 mg. Zalu nosaukuma maina

N420 (2x210); Slovénija. Bija: Sevelamer Synthon 800 mg filmsko obloZene tablete,
N540 (3x180); bis: Sevelamer Heaton 800 mg filmsko obloZene tablete.

N600 (3x200);

N630 (3x210)

107 14-0152 |Sevelamer carbonate Sevelameri 800 mg ABPE ([Synthon BV, DK/H/1948/001/I IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Synthon 800 mg film-  [carbonas pudele N180; |Niderlande B/003/G maina Cehija. Bija: Sevelamer karbonat Synthon 800 mg,
coated tablets, Film- N200; N210; potahovane, bis: Sevelamer carbonate Heaton 800 mg. Zalu

coated tablets, 800 mg

N360 (2x180);
N400 (2x200);
N420 (2x210);
N540 (3x180);
N600 (3x200);
N630 (3x210)

nosaukuma maina Slovakija. Bija: Sevelameriumkarbonat Synthon
800 mg, biis: Sevelamer carbonate Heaton 800 mg.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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108

10-0340

Calcigran Forte Extra D
500 mg/800 1U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 1U

Calcium,
Colecalciferolum

500 mg/800 1U
ABPE traucins
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N120; N168;
N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N7; N14; N28;
N50 (50 x 1);
N56; N84;
N112; N140;
N168

Takeda
Nycomed AS,
Norvégija

SE/H/0126/005/1
AJ104/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Grupa
SE/H/xxxx/1A/303/G ieklauta izmaina. Par serijas izlaidi atbildiga
razotaja nosaukuma maina. Bija: Takeda Nycomed AS, P.O. Box
205, NO-1383 Asker, Norvégija; bus: Takeda AS, P.O. Box 205, NO-
1383 Asker, Norvégija.

109

10-0340

Calcigran Forte Extra D
500 mg/800 1U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 1U

Calcium,
Colecalciferolum

500 mg/800 1U
ABPE traucins
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N120; N168;
N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N7; N14; N28;
N50 ( 50 x 1);
N56; N84;
N112; N140;
N168

Takeda
Nycomed AS,
Norvegija

SE/H/0126/005/1
AJ096/G

IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa SE/H/xxxx/IA/278/G ieklauta izmaina.; A
B.L.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira.
Grupa SE/H/xxxx/IA/278/G ieklauta izmaina.
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110

10-0340

Calcigran Forte Extra D
500 mg/800 1U
chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/800 1U

Calcium,
Colecalciferolum

500 mg/800 1U
ABPE traucins
N20; N30;
N50; N60;
N90; N100;
N120; N168;
N180; 500
mg/800 1U
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N7; N14; N28;
N50 (50 x 1);
N56; N84;
N112; N140;
N168

Takeda
Nycomed AS,
Norvégija

SE/H/0126/005/1
A/098/G

IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
SE/H/xxxx/1A/279/G ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/32 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
111 10-0340 [Calcigran Forte Extra D [Calcium, 500 mg/800 U |Takeda SE/H/0126/005/W|IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

500 mg/800 1U Colecalciferolum [ABPE traucin$ [Nycomed AS, S/101 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:

chewable tablets, N20; N30; Norvégija stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa iekJauta

Chewable tablets, 500 N50; N60; izmaina.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

mg/800 U N90; N100; produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; 11 B.1I.a.3.b2
N120; N168; Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
N180; 500 paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var biitiski
mg/800 1U ietekmé@t zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu ; IA B.Il.a.2.a Zalu
PVDH/PE/PV formas vai izmeru izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar
H/Al blisteris atru aktivas vielas atbrivoSanu. Grupa icklauta izmaina.; [A B.IL.b.4.a
N7; N14; N28; Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
N50 (50 x 1); palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N56; N84; s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek palielinats gatava
N112; N140; produkta (tabletes) sérijas apjoms.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas

N168

gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Grupa icklauta izmaina.; IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; II B.II.d.1.e Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; I B.I1.b.5.e RazosSanas
gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu paplasinasana, kas var
butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Grupa ieklauta
izmaina.
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112 10-0340 [Calcigran Forte Extra D [Calcium, 500 mg/800 U |Takeda SE/H/0126/005/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
500 mg/800 1U Colecalciferolum |ABPE traucin$ [Nycomed AS, |091 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
chewable tablets, N20; N30; Norvégija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedira
Chewable tablets, 500 N50; N60; SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Harmonizéta droSuma
mg/800 1U N90; N100; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.6.

N120; N168; apakspunkta dzesta informacija par maksimalajam kalcija un D
N180; 500 vitamina devam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB
mg/800 1U C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
PVDH/PE/PV Procediira SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Zalu apraksta
H/Al blisteris harmoniz&ta drosSuma informacija saskana ar otra vilna procediiras
N7; N14; N28; laika sniegtajiem komentariem. Pievienota kontrindikacija "Smaga
N50 (50 x 1); nieru mazspé&ja" un to raksturojosais glomerularas filtracijas atrums
N56; N84; <30ml/min/1,73kv.m. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N112; N140; aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
N168 izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Zalu
apraksta parvietota informacija par dazam loti retam blakusparadibam
no 4.9.apakspunkta uz 4.8.apakspunktu. Izlabotas neuzmanibas
kltdas un piemérotas QRD standartformas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

113 10-0061 [Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg | Takeda SE/H/0126/003/1 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
500 mg/400 IU film- Colecalciferolum |ABPE traucin$ [Nycomed AS, |A/104/G izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Grupa
coated tablets, Film- N20; N30; Norvégija SE/H/xxxx/IA/303/G ieklauta izmaina. Par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, 500 N50; N60; razotaja nosaukuma maina. Bija: Takeda Nycomed AS, P.O. Box
mg/400 1U N90; N100; 205, NO-1383 Asker, Norvégija; bus: Takeda AS, P.O. Box 205, NO-

N120; N180; 1383 Asker, Norvégija.

N250
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114 10-0061 [Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg |Takeda SE/H/0126/003/11/|1A B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
500 mg/400 1U film- Colecalciferolum [ABPE traucins |Nycomed AS, [095/G vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, Film- N20; N30; Norvégija testa procedira.. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas
coated tablets, 500 N50; N60; izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSanas
mg/400 1U N90; N100; procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
N120; N180; Grupa icklauta izmaina.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
N250 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja ir
apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa
icklauta izmaina.; II B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var bitiski ietekmét zalu droSumu,
kvalitati vai iedarbigumu
115 10-0061 [Calcigran Forte Flex Calcium, 500 mg/10 mcg | Takeda SE/H/0126/003/11/]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
500 mg/400 1U film- Colecalciferolum |ABPE traucin$ [Nycomed AS, |091 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, Film- N20; N30; Norvégija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedura
coated tablets, 500 N50; N60; SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Harmonizéta droSuma
mg/400 1U N90; N100; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.6.
N120; N180; apakspunkta dzesta informacija par maksimalajam kalcija un D
N250 vitamina devam. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.; IB

C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Procedira SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Zalu apraksta
harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilna procediiras
laika sniegtajiem komentariem. Pievienota kontrindikacija "Smaga
nieru mazspé&ja" un to raksturojosais glomerularas filtracijas atrums
<30ml/min/1,73kv.m. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Procediira SE/H/xxxx/WS/084 ieklautas izmainas. Zalu
apraksta parvietota informacija par dazam loti retam blakusparadibam
no 4.9.apaksSpunkta uz 4.8.apakSpunktu. Izlabotas neuzmanibas
kludas un piemérotas QRD standartformas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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116 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri 20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/11]11 C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Tiek
solution for injection, |acetas Stikla pilnslirce [Pharmaceuticals |/146 atjaunota informacija zalu apraksta un lietosanas instrukcija saskana
pre-filled syringe, N28; N7; N30; [Ltd., ar atkartotas savstarp&jas atziSanas procediira sniegtajiem
Solution for injection, N90 (3x30) Lielbritanija komentariem.
pre-filled syringe, 20
mg/ml

117 03-0308 |Spirogamma 100 mg Spironolactonum {100 mg Worwag Pharma (03-0308/1A/004  |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 100 mg Blisteris N20; |GmbH & Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

N50; N100 Co.KG, Vacija verteSanas komitejas ieteikumiem altizidu, spironolaktonu saturo§am
zaleém. Pievienots bridinajums par hiperkali€miju lietojot vienlaicigi
ar zalém, kas izraisa hiperkalieémiju un
trimetoprimu/sulfametoksazolu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

118 10-0007 [Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum |10 mg Zentiva, k.s., SK/H/0111/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Cehija B/021 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 10 mg Al blisteris HMG-CoA reduktazes inhibitoru saturo$am zalém (statiniem). Zalu

N28; N30; apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par

N84; N90 vienlaicigu lietoSanu ar fuzidinskabi un paaugstinatu miopatiju
attistibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

119 10-0008 [Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum |20 mg Zentiva, k.s., SK/H/0111/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Cehija B/021 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 20 mg Al blisteris HMG-CoA reduktazes inhibitoru saturo$am zalém (statiniem). Zalu

N28; N30; apraksta 4.4. un 4.5. apaksSpunkta pievienota informacija par

N84; N90 vienlaicigu lietoSanu ar fuzidinskabi un paaugstinatu miopatiju
attistibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

120 10-0009 [Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum |40 mg Zentiva, k.s., SK/H/0111/003/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJAI/PVH/ [Cehija B/021 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 40 mg Al blisteris HMG-CoA reduktazes inhibitoru saturosam zalém (statiniem). Zalu

N28; N30; apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta pievienota informacija par

N84; N90 vienlaicigu lietosanu ar fuzidinskabi un paaugstinatu miopatiju

attistibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone

50



