Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, Registracijas
NIF.p.k. Reg. zﬁ!-u forma, AKktivas vielas In_formﬁc_ija par apliecibas Procediiras Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu ipasnieks, numurs
koncentraciia valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0631 |Remantadins 50 mg [Rimantadini 50 mg Polimeéra  |A/S 97-0631/ 0. Bezmaksas k]tidu labojums. Tiek atjaunots sekundara
tabletes, Tabletes, 50 [hydrochloridum |pudelite N10; "Olainfarm"”, iepakojuma markg&juma projekts 20 tablesu iepakojumam.
mg N20; N30; N40; |Latvija
N50; 50 mg
Blisteris N20; 50
mg Burcina N10;
N20; N30; N50;
50 mg Oranza
stikla burcina N40
2 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml + [Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg/ml intestinal Carbidopum N7 Latvija 1A/052/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

gel, Intestinal gel, 20
mg/ml + 5 mg/ml

monohydricum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levodopu.; IA A.1
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
AbbVie SIA, Mikusalas iela 101, Riga, LV 1004, Latvija; bis:
AbbVie SIA, Vainodes iela 1, Riga, LV 1004, Latvija.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbidopu.; IA
B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana

(hiemaram navecam&a narametra euitradana)
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3 10-0305 [Exemestane Accord |Exemestanum |25 mg Accord DK/H/1729/001 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
25 mg film-coated PVH/PVDH/AI Healthcare /1A/007/G vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas
tablets, Film-coated blisteris N15; N20;|Limited, izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
tablets, 25 mg N30; N90; N100; [Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

N120; N28; N98 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 13,
Budaors, H-2040, Ungarija.; IA B.I.b.2.c2 Par importéSanu
un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Laboratori Fundacio Dau,
C/De la letra, 12-14 Poligono Industrial de la Zona Franca,
Barcelona, 08040, Spanija.

4 07-0263 |Airapy 100 %, Aer medicinalis |20 I Terauda balons |AGA AB, SE/H/0729/001/|1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
medicinal gas, N1 (200 bar); 101 |Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&juma
compressed, Terauda balons N1 teksts.
compressed, 100 % (200 bar): 50 |

Térauda balons N1

(200 bar); N12 (200
bar); 10 1 Aluminija
balons N1 (200 bar);
2 1 Térauda balons
N1 (200 bar); 51
Aluminija balons N1
(200 bar); 31
Térauda balons N1
(200 bar); 4 1
Térauda balons N1

(200 bar)
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5 06-0221 |Conoxia 100 % Oxygenium 10 I Balons N1 (200 [AGA AB, SE/H/0607/001/|1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
medicinal gas, bar); 20 I Balons N1 (Zviedrija saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&uma
compressed, (200 bar); 4 | Balons teksts.
Medicinal gas, N1 (200 bar); 31

compressed, 100%

Balons N1 (200 bar);
21,3 1 Balons N1
(153 bar); N2 (153
bar); 51 Balons N1
(200 bar); 1,21
Balons N1 (200 bar);
2,51 Balons N1 (200
bar); 50 | Balons N1
(200 bar); N10 (200
bar); N12 (200 bar);
11 Balons N1 (200
bar); 4,7 | Balons N1
(200 bar); 6 | Balons
N1 (200 bar); 2 1
Balons N1 (200 bar);
15 | Balons N1 (200
bar); 1,1 | Balons N1
(200 bar)
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6 06-0222

Conoxia 100 %
medicinal gas,
cryogenic, Medicinal
gas, cryogenic, 100%

Oxygenium

230 1 Kriogeéna
tvertne N1; 37 1
Kriogéna tvertne N1;
15 1 Krioggna tvertne
N1; 21 I Kriogéna
tvertne N1; 600 |
Kriogéna tvertne N1;
36 1 Kriog€na tvertne
N1; 20 1 Kriogéna
tvertne N1; 10 |
Kriogena tvertne N1;
55 1 Kriogena tvertne
N1; 30 1 Kriogéna
tvertne N1; 26 |
Kriogena tvertne N1;
46 1 Krioggna tvertne
N1; 41 1 Kriogéna
tvertne N1; 12 |
Kriogéna tvertne N1;
40 1 Krioggéna tvertne
NI1; 45 1 Kriogéna
tvertne N1; 31 |
Kriogéna tvertne N1

AGA AB,
Zviedrija

SE/H/0607/002/

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&uma

teksts.

7 98-0525

Logest 75
micrograms/20
micrograms film-
coated tablets, Film
coated tablets, 75

ng/20 pg

Ethinylestradiolu
m, Gestodenum

75 mcg/20 mcg
PVH/AI blisteris
N21

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0525/1A/005

IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
Bija: Delpharm Lille SAS, Rue de Toufflers ZI. de Roubaix Est,
Lys-Lez-Lannoy, 59390, Francija; biis: Delpharm Lille SAS,
Parc d'Activites Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers, CS 50070,
Lys-Lez-Lannoy, 59452, Francija.
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8 96-0119

Ultravist 623 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 623 mg/ml

lopromidum

46,725 g/75 ml
Stikla pudelite
N10; 311,5 g/500
ml Stikla pudelite
N8; 77,875 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 31,15 g/50
ml Stikla pudelite
N10; 124,6 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 3,115 g/5 ml
Stikla ampula N1,
93,45 g/150 ml
Stikla pudelite
N10; 62,3 g/100
ml Stikla pudelite

Alan

Bayer Pharma
AG, Vacija

96-0119/1A/004

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai

9 96-0120

Ultravist 769 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 769 mg/ml

lopromidum

57,675 g/75 ml
Stikla pudelite
N10; 38,45 g/50
ml Stikla pudelite
N10; 115,35 g/150
ml Stikla pudelite
N10; 76,9 g/100
ml Stikla pudelite
N10; 96,125 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 153,8 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 384,5 g/500
ml Stikla pudelite

N8

Bayer Pharma
AG, Vacija

96-0120/1A/003

IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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97-0578

Espumisan 40 mg soft
capsules, Capsules,
soft, 40 mg

Simeticonum

40 mg PVH/AI
blisteris N50; N25;
N100; 40 mg
Stikla pudelite
N25; N50; N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

97-
0578/1A/016/G

IA B.IIL.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 zelatinu.; IA B.IIL.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.
Grupa 97-0578/1A/016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par paligvielu Zelatinu.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats ; IA B.II.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa 97-0578/IA/016/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta
razotdja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats

11

97-0578

Espumisan 40 mg soft
capsules, Capsules,
soft, 40 mg

Simeticonum

40 mg PVH/AI
blisteris N50; N25;
N100; 40 mg
Stikla pudelite
N25; N50; N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

97-
0578/1B/015/G

IB B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.II.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitro$ana) ; IB B.11.d.1.d Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
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12 97-0444 |Mezym 3500 U film- [Pancreatis pulvis|3500 SV Berlin-Chemie |97-0444/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. PVH/Al, OPA/AI/PVH/AI un
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/IAI |AG (Menarini PVH/PE/PVDH/ALI blisteru iepakojumiem sekundara mark&juma
coated tablets, 3500 U blisteris N20; N40;|Group), Vacija tekstos laboti zalu uzglabasanas apstakli atbilstosi izmainu
N100; 3500 SV procediira 97-0444/1B/014/G apstiprinatajiem. PVH /Al blisteris
PVH/AI blisteris vai OPA/Al/PVH/AI blisteris: zalem nav nepiecieSami 1pasi
N20; N40; N100; uzglabasanas apstakli. PVH/PE/PVDH/AL blisteris: uzglabat
3500 SV temperatiira lidz 30 °C.
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N20; N40;
N100
13 13-0172 [Brufen 600 mg Ibuprofenum 600 mg BGP Products [UK/H/5137/001 [IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
effervescent granules, Papira/PE/AI/PE |SIA, Latvija /11/005/G apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
Effervescent granules, pacina N10; N20; ieklauta izmaina. Tiek samazinats gatava produkta sérijas
600 mg N30; N40; N50 apjoms.; IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana

gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz
reala laika datiem). Grupa ieklauta izmaina. Gatavajam
produktam pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 2 gadi, bus: 3
gadi.; IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma
(primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas
zalu formas. Grupa ielauta izmaina.; II B.I1.a.3.b5 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir pamatotas ar
bioekvivalences pétijumu. Gatavajam produktam mainits

1= 1 = 1 1
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14 11-0495 [Hidrasec 100 mg Racecadotrilum 100 mg Bioprojet SE/H/1342/003/|1A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
capsules, hard, PVH/PVDH/AI Europe Ltd., 1B/042/G aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 100 blisteris N6; N10 |Irija pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
mg iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas

izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A
B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testéSsanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs Delpharm Evreux, 5 rue gu
Guesclin, 2700, Evreux, Francija.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots

v -
razotaig

15 11-0494 [Hidrasec 100 mg Racecadotrilum [100 mg Bioprojet SE/H/1342/003/(IA B.11.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
capsules, hard, PVH/PVDH/AI Europe Ltd., IB/042/G aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 100 blisteris N20; Irija pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
mg N100 (5x20); iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
N500 izmainas. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A

B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstaSana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/teste€sanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Delpharm Evreux, 5 rue gu
Guesclin, 2700, Evreux, Francija.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots

razotajs.
16 97-0192 |Actilyse 50 mg Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/11/045 |11 B.1I.g.2 P&c apstiprinasanas veikto izmainu parvaldibas
powder and solvent flakons un Ingelheim protokola, kas saistits ar gatavo produktu, ievie$ana. Izmaina
for solution for parvades sistéma |International ietilpst darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/269.

injection and N1 GmbH, Vacija
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection and
infusion, 50 mg with
solvent 50 ml
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17 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 |Cefazolinum 1 g Stikla flakons |BRIZ SIA, 05- IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
mg powder for N5 Latvija 0084/1B/017/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
solution for injection, jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana ; IA B.ILb.5.b
Powder for solution Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
for injection, 1000 mg kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievienosana ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas
18 05-0082 |Ceftriaxone-BCPP Ceftriaxonum 1000 mg Stikla BRIZ SIA, 05- IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
1000 mg powder for flakons N5; N1;  [Latvija 0082/1B/024/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
solution for injection N55 jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.ILb.5.b
or infusion, Powder Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,
for solution for kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu un
injection or infusion, ierobezojumu pievienosana ; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
1000 mg izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas
19 14-0194 [Rosulip 10 mg/10 mg |Rosuvastatinum, |10 mg/10 mg Egis NL/H/3007/001 [TIA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/1A/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parverté$anas
Capsules, hard, 10 blisteris N10; N28;|PLC, Ungarija procediras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg/10 mg N30; N56; N60; darbibas joma.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
N84: N90 29.09.2015 CMDh rekomendacijam aktivo vielu

rosuvastatins/ezetinibs kombinacijai. Svitrota indikacija:
,,Primaras hiperholesterin€mijas arstéSanai pieaugusiem
pacientiem, kuru stavoklis netiek pietieckami kontroléts vienigi
ar rosuvastatinu. Nozimigu kardiovaskularo notikumu
profilaksei pacientiem ar augstu pirma kardiovaskulara
notikuma risku, ka ar7 papildlidzeklis citu riska faktoru

navardanai "' Zaln anrakete nin lieto8anag ingtrukeiia saskanoti
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20 14-0195 [Rosulip 20 mg/10 mg |Rosuvastatinum, |20 mg/10 mg Egis NL/H/3007/002 |1IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/AI  |Pharmaceuticals |/1A/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Capsules, hard, 20 blisteris N10; N28;|PLC, Ungarija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg/10 mg N30; N56; N60; darbibas joma.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
N84; N90 29.09.2015 CMDh rekomendacijam aktivo vielu
rosuvastatins/ezetinibs kombinacijai. Svitrota indikacija:
,,Primaras hiperholesterinémijas arstésanai picaugusiem
pacientiem, kuru stavoklis netiek pietieckami kontroléts vienigi
ar rosuvastatinu. Nozimigu kardiovaskularo notikumu
profilaksei pacientiem ar augstu pirma kardiovaskulara
notikuma risku, ka ar7 papildlidzeklis citu riska faktoru
noverdanai " Zaln anraksts nn lieto§anag instrikeiia saskanoti
21 14-0196 |Rosulip 40 mg/10 mg |Rosuvastatinum, |40 mg/10 mg Eqis NL/H/3007/003 [TIA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals |/1A/006 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
Capsules, hard, 40 blisteris N10; N28;|PLC, Ungarija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg/10 mg N30; N56; N60; darbibas joma.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
N84; N90 29.09.2015 CMDh rekomendacijam aktivo vielu
rosuvastatins/ezetinibs kombinacijai. Svitrota indikacija:
,,Primaras hiperholesterinémijas arstéSanai pieaugusiem
pacientiem, kuru stavoklis netiek pietickami kontroléts vienigi
ar rosuvastatinu. Nozimigu kardiovaskularo notikumu
profilaksei pacientiem ar augstu pirma kardiovaskulara
notikuma risku, ka arT papildlidzeklis citu riska faktoru
noveérsanai." Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
22 14-0015 ([Sollazon 100 mg Cilostazolum 100 mg Egis HU/H/0340/002 [TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&uma
tablets, Tablets, 100 PVH/PVDH/AI Pharmaceuticals |/IA/005 izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
mg blisteris N28 PLC, Ungarija lietosanas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
(2x14); N56 atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma atzinumu, kas
(4x14); N98 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
(7x14) Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras (PSUSA/00010209/201502/) cilostazolam.
4.6. apakSpunkta papildinata informacija par fertilitati.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 14-0014 ([Sollazon 50 mg Cilostazolum 50 mg Egis HU/H/0340/001 |TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
tablets, Tablets, 50 PVH/PVDH/AI Pharmaceuticals |/IA/005 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
mg blisteris N28 PLC, Ungarija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

(2x14); N56 atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas

(4x14); N98 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

(7x14) Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma vienotas
vertgjuma procediiras (PSUSA/00010209/201502/) cilostazolam.
4.6. apakSpunkta papildinata informacija par fertilitati.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.

24 00-0162 |Humulin N 100 1U/ml|Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly 00- IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
suspension for humanum Kartridzs N5 Holdings 0162/1B/010/G |produkta razosana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

injection, Suspension Limited, izmainas. [zmaina ietilpst darba dali$anas procediira

for injection, 100 1U/ Lielbritanija EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; 1A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
ml izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba dali$anas procedira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba dali$anas procedira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; 1A B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi. [zmaina ietilpst darba daliSanas
nrocadines ENEA/MT/NNY VY /NNS/QAAIC
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

25

02-0227

Humulin N KwikPen
100 1U/ml suspension
for injection ,
Suspension for
injection, 100 1U/ml

Insulinum
humanum

300 1U/3 ml
Pilnslirce N5

Eli Lilly
Holdings
Limited,
Lielbritanija

02-
0227/1B/010/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. [zmaina ietilpst darba daliSanas procedura
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoS$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. [zmaina ietilpst darba daliSanas procedira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar

atbilstigu testa metodi. [zmaina ietilpst darba daliSanas
nraocadines ENE A TN NXNXNXNNS/QAAIC

26

00-0163

Humulin R 100 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
100 1U/ml

Insulinum
humanum

300 1U/3 ml
Kartridzs N5

Eli Lilly
Holdings
Limited,
Lielbritanija

00-
0163/1B/010/G

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba dali$anas procediira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba dali$anas procediira
EMEA/H/XXXX/WS/844/G.; 1A B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienos$ana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmaina ietilpst darba daliSanas
nrocediira EMEA/H/XXXX/WS/R44/G.

27

10-0562

Pentasa 1 g prolonged
release granules,
Prolonged release
granules, 1 g

Mesalazinum

1 g PET/AI/PE
pacina N50; N100;
N150; N120

Ferring GmbH,
Vacija

10-0562/1A/010

IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 97-0616 |Pentasalg Mesalazinum 1 g Al/Al blisteris |Ferring GmbH, |97-0616/IA/008 |1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
suppositories, N28 Vacija testa procediira
Suppositories, 1 g
29 10-0563 |[Pentasa 2 g prolonged [Mesalazinum 2 g PET/AI/PE Ferring GmbH, [10-0563/1A/010|IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
release granules, pacina N10; N60; [Vacija testa procediira
Prolonged release N120
granules, 2 g
30 12-0334 |[Ceftriaxone Kabi 1 g |Ceftriaxonum |1 g Stikla flakons [Fresenius Kabi |DE/H/0868/001 [IB B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
powder for solution N5; N10 Polska Sp.z o.0.,|//1B/018/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklauta
for injection, Powder Polija izmaina. Ta ka zalu apraksts un lietosanas instrukcija tiek
for solution for harmonizéti ar direktivas 2001/83/EC 30.panta EMEA/H/A-
injection, 1 ¢ 30/1302 lemumu, tekstos tiek ieklauta informacija par
ceftriaksona koncentraciju beigu skiduma péc ta skidinasanas
1% lidokatna hidrohlorida $kiduma; izmantojot Gideni
injekcijam; 0.9% NaCl skiduma; 5% glikozes skiduma. Tiek
iesniegti atjaunoti in-use stabilitates dati.; IB C.I.1.b Izmainas
zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot
Eiropas Savienibas parveértésanas procediiras iznakumu, ja zales
neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai nemtu
vera procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu
datus.. Grupa ieklauta izmaina. Harmonizgta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
parvertésanas procediiras 25/03/2014 lemumu EMEA/H/A-
30/1302 aktivajai vielai ceftriaksons zalém Rocephin. Mainits
viss teksts atbilstosi atsauces zalu produkta informacijai. Zalu
31 09-0260 |Paclitaxel Kabi 6 Paclitaxelum 600 mg/100 ml Fresenius Kabi |UK/H/1335/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Polska Sp.z o.0.,|/1A/030 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
6 mg/ml

N5; 100 mg/16,7
ml Stikla flakons
N1; N5; 150
mg/25 ml Stikla
flakons N1; N5;
300 mg/50 ml
Stikla flakons N1;

N5; 30 mg/5 ml
Stikla flakons N1-

Polija

maina. Bija: Fresenius Kabi Polska Sp.z o.0., ul. Hrubieszowska
2, Warszawa, 01-209, Polija; bus: Fresenius Kabi Polska Sp.z
0.0., Al. Jerzolimskie 134, Warszawa, 02-305, Polija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 99-0607 |Convulex 50 mg/ml [Natrii valproas |5 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma 99-0607/1A/007 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
syrup, Syrup, 50 pudelite N1 GmbH, Austrija
mg/ml
33 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, |1 UD Blisteris Gedeon Richter [97-0556/1B/007 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms film- Ethinylestradiolu]N21; N63 Plc., Ungarija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, Film- |m markg&uma un lieto§anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
coated tablets, 150/30 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
micrograms kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Marvelon. Ieklauts
bridinajums par Krona slimibas un ¢tlaina kolita attistibas
risku, mijiedarbiba ar tizanidinu un levotiroksinu, papildinatas
blakusparadibas. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
34 00-0898 |Verospiron 100 mg [Spironolactonum|100 mg Blisteris |Gedeon Richter [00-0898/1B/006 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu

hard capsules, Hard
capsules, 100 mg

N30

Plc., Ungarija

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.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma vienota noveértgjuma procediiras
(PSUSA/00002780/201503) zalém Verospiron (aktiva viela -
spironolaktons). Zalu apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par smagas hiperkali€mijas risku, ja spironolaktonu
lieto ar hiperkali€miju izraiso$am zalém; 4.5. papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar trimetoprimu/sulfametoksazolu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

35

96-0141

Verospiron 25 mg
tablets, Tablets, 25
mg

Spironolactonum

25 mg Blisteris
N20; N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0141/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto 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.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma vienota novert€juma procediiras
(PSUSA/00002780/201503) zalém Verospiron (aktiva viela -
spironolaktons). Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts
bridinajums par smagas hiperkali€mijas risku, ja spironolaktonu
lieto ar hiperkali€miju izraisoSam zalém; 4.5. papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar trimetoprimu/sulfametoksazolu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

36

00-0897

Verospiron 50 mg
hard capsules, Hard
capsules, 50 mg

Spironolactonum

50 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0897/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma vienota noveértgjuma procediiras
(PSUSA/00002780/201503) zalém Verospiron (aktiva viela -
spironolaktons). Zalu apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par smagas hiperkali€mijas risku, ja spironolaktonu
lieto ar hiperkali€miju izraiso$am zalém; 4.5. papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar trimetoprimu/sulfametoksazolu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

37

02-0026

Havrix 1440 ELISA
units/ml suspension
for injection,
Suspension for
injection, 1440
ELISA U/ml

Viri hepatitidis
A inactivatum

1440 ELISA
units/1 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 1440 ELISA
units/1 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

GlaxoSmithKlin
e Biologicals
S.A., Belgija

02-0026/1B/017

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Izmaina ietilpst darba daliSanas procedtra
EMEA/H/xxxx/WS/812.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

38 96-0351 |Havrix 720 ELISA  [Viri hepatitidis 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin [96-0351/1B/017 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
Units/0.5 ml Ainactivatum  |pilnslirce ar e Biologicals laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
suspension for pievienotu adatu  [S.A., Belgija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
injection, Suspension N1; 0,5 ml Stikla Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
for injection, 720 pilnslirce bez Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
ELISA U/0.5 ml pievienotas adatas EMEA/H/xxxx/WS/812.

N1

39 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla |GlaxoSmithKlin [FR/H/0251/002/|1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for diphtheriae, pilnslirce N1; e Biologicals WS/099 Izmainas ietilpst darba dalisanas procedira
injection in pre-filled [tetani, pertussis [N20; N10; 0,5 S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/788.

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 1
adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml/deva
Stikla piln§lirce ar
2 adatam N1;
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Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin |00-1011/1B/042 |IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
powder and toxo?dum, Tetanus [pilnslirce + e Biologicals Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
suspension for toxoidum, flakons N1; N10; [S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/788.

suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

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

N20; N50; N100
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Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva GlaxoSmithKlin [DE/H/0466/004 |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for toxo?dum, Tetanus [Stikla flakons N1; |e Latvia SIA, /WS/107 Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
injection , Suspension [toxoidum, N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/788.
Toxoidum

for injection

pertussis (PT),
Haemagglutininum
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-1),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
stirpis 3 (Saukett),
inactivatum
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Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin [DE/H/0466/003 |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for toxo?dum, Tetanus |pilnslirce N1; N10 |e Latvia SIA, /WS/107 Izmainas ietilpst darba daliSanas procedtira
injection in pre-filled [toxoidum, Latvija EMEA/H/xxxx/WS/788.

syringes, Suspension
for injection in a pre-
filled syringe

Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutininum
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-1),
inactivatum, Virus
poliomyelitidis
stirpis 3 (Saukett),
inactivatum
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Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 07-0237 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/002 |1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
for injection , toxoidum, flakons N1; N10; |e Latvia SIA, /WS/099 Izmainas ietilpst darba daliSanas procedtira
Suspension for Tetanus N20; N25; N50 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/788.
injection toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
44 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKlin |DE/H/0210/001 |1B B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
for injection in pre-  [toxoidum, pilnglirce N1; e Latvia SIA,  [/WS/099 Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
filled syringes, Tetanus N10; N20; N25; [Latvija EMEA/H/xxxx/WS/788.
Suspension for toxoidum, N50; 0,5 ml Stikla
injection in a pre- Toxoidum piln§lirce ar 1
filled syringe pertussis (PT), [|adatu N1; N10;
Haemagglutinin [N20; N25; N50;
um 0,5 ml Stikla
filamentosum  [pilnslirce ar 2
(FHA), adatam N1; N10;
Pertactinum N20; N25; N50
(69kDa
Proteinum
membranae
avtarnaao - 80 K\
45 99-1047 |Wellbutrin SR 150 Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKlin [99-1047/11/004 |II C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg prolonged-release |hydrochloridum |PA/Al/PVH//papir |e Latvia SIA, plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
tablets, Prolonged- s/Al blisteris N30; [Latvija un prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT

release tablets, 150
mg

N60

iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
pieprasa butiska noveértéjuma veikSanu. Procediira
NL/H/xxxx/WS/125 ieklautas izmainas. Apstiprinats
bupropiona ES riska parvaldibas plans, versija Nr. 8.
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Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 [Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE|Hexal AG, 04-0184/1A/009 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 5 |Hydrochlorothia |pudele N30; N100;|Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg zidum N14; N20; N28; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N50; N60; N98; 5 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/25 mg Al/Al Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ramiprilu.
blisteris N30;
N100; N14; N20;
N28; N50; N60;
N98
47 14-0234 |Propofol Hospira 10 |Propofolum 200 mg/20 ml Hospira UK DK/H/2311/001 (11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; |Limited, /11/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/infusion, N5; N10; N20; Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Emulsion for 1000 mg/100 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
injection/infusion, 10 Stikla flakons N1; pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba - bezcukura diabéts.
mg/ml N5; N10; N20; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
500 mg/50 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10; N20
48 99-0726 |Hiconcil 125 mg/5 ml |[Amoxicillinum [1,5 g/60 ml Stikla |KRKA, d.d., 99-0726/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek veikti labojumi informacija
powder for oral pudelite N1 Novo mesto, par paligvielam.
suspension, Powder Slovénija
for oral suspension,
125 mg/5 ml
49 99-0727 |Hiconcil 250 mg/5 ml [Amoxicillinum |5 g/100 ml Stikla |KRKA, d.d., 99-0727/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veikti labojumi informacija
powder for oral pudelite N1 Novo mesto, par paligvielam.
solution, Powder for Slovénija

oral suspension, 250
mg/5 ml
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50 04-0444 |Tenox 10 mg tablets, [Amlodipinum {10 mg KRKA, d.d., NL/H/0415/002 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1B/021 maina. Citas valstis mainas: Mainas Balgija no Doc Amlodipine
blisteris N30; N10;|Slovénija uz Amlodipine Krka.
N14; N20; N28;
N50; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;

N98; N100; N100
(100x1); N200;
NI250

51 04-0443 |Tenox 5 mg tablets, [Amlodipinum |5 mg KRKA, d.d., NL/H/0415/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Tablets, 5 mg OPAJ/AI/PVH/AI  |Novo mesto, /1B/021 maina. Citas valstis mainas: Mainas Balgija no Doc Amlodipine
blisteris N30; N10;|Slovénija uz Amlodipine Krka.

N14; N20; N28;
N50; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100; N100
(100x1); N200;

N250
52 12-0036 [Broncophen Rubus  |Thymi herbae  |150 ml Stikla Kwizda Pharma |12-0036/1A/004 1A B.I1.a.3.bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
syrup, Syrup, 0.77 g +|extractum pudele N1 GmbH, Austrija visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
1.71 g/5ml fluidum, saistiba ar paligvielam. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
Althaeae radicis paligvielas metilparahidroksibenzoata kvantitativaja sastava.
sirupus
53 12-0036 [Broncophen Rubus  |Thymi herbae  [150 ml Stikla Kwizda Pharma |12- IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
syrup, Syrup, 0.77 g +|extractum pudele N1 GmbH, Austrija [0036/1B/003/G |produkta raZo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
1.71 g/5ml fluidum, izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
Althaeae radicis procesa.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s@rijas apjoma (tostarp
sirupus s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.; IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstaSana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas
1pasibas un kura parstav lidzigu limeni
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54 12-0036 |[Broncophen Rubus Thymi herbae 150 ml Stikla Kwizda Pharma |12-0036/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 0.77 g +|extractum pudele N1 GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai,
1.71 g/5ml fluidum, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu
Althaeae radicis apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
sirupus
55 12-0037 [Broncophen Sine Thymi herbae  |120 ml Stikla Kwizda Pharma |12-0037/1B/004 |IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 0.12 g +|extractum pudele N1 GmbH, Austrija Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai QRD
3.33g/15 ml siccum, Althaeae standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
radicis sirupus aprakstu.
56 15-0049 (Inhafort 12 Formoteroli 12 mcg Al/Al Ladee Pharma [SE/H/1364/001/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai
micrograms fumaras blisteris N10 (10 |Baltics UAB, IA/001/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
inhalation powder, dihydricus kapsulas un 1 Lietuva un adreses maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee Pharma

hard capsule,
Inhalation powder,
hard capsule, 12
micrograms

inhalators); N30
(30 kapsulas un 1
inhalators); N60
(60 kapsulas un 1
inhalators); N120
(120 kapsulas un 1
inhalators); N180
(180 kapsulas un 1
inhalators); 12
mcg ABPE pudele
N60 (60 kapsulas
un 1 inhalators);
N120 (120
kapsulas un 1
inhalators); N180
(180 kapsulas un 1

Baltics, UAB, Zemaitijos g.13 / Siauliy g.10, Vilnius LT 01134,
Lietuva; bus: Exeltis Baltics, UAB, Islandijos pl. 209A, LT-
49163 Kaunas, Lietuva.; IA A.1 Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Slovakija. Bija:
LADEEPHARMA Slovakia s.r.o., Prievozska 4D, 821 09
Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis Slovakia s. r. 0., Prievozska
4D, 821 09 Bratislava, Slovakija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma maina Cehija.
Bija: Ladee Pharma Czech s.r.0., Zeletavska 1449/9, 14000
Praha 4-Michle, Cehija; bus: Exeltis Czech s.r.0., Zeletavska
1449/9, 14000 Praha 4-Michle, Cehija.
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57 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Blisteris |Lek 97- IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
tablets, Tablets, 250 N30; N100 Pharmaceuticals [0094/1A/006/G |produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
mg d.d., Slovénija testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.3.b
Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
58 15-0128 |Arparial 25 mg/5 mg |Metoprololi 25 mg/5 mg ABPE|Les Laboratoires|NL/H/3038/001 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, [tartras, pudele N100; 25 |[Servier, Francija|/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.f.1.bl
Film-coated tablets, |lvabradinum mg/5 mg Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam, kas
25 mg/5 mg PVH/PVDH/AI iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
blisteris N14; N28;
N56; N98; N112
59 15-0129 |Arparial 25 mg/7.5 |Metoprololi 25mg/7,5 mg Les Laboratoires|NL/H/3038/003 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.b1
tablets, Film-coated [lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
tablets, 25 mg/7.5 mg N56; N98; N112; iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem)
25 mg/7,5 mg
ABPE pudele
N100
60 15-0130 |[Arparial 50 mg/5 mg |Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires|NL/H/3038/002 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, [tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.bl
Film-coated tablets, |lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabaganas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
50 mg/5 mg N56; N98; N112; iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
50 mg/5 mg ABPE
pudele N100
61 15-0131 |Arparial 50 mg/7.5 |Metoprololi 50 mg/7,5 mg Les Laboratoires|NL/H/3038/004 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/001/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.bl
tablets, Film-coated |[lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas

tablets, 50 mg/7.5 mg

N56; N98; N112;
50 mg/7,5 mg
ABPE pudele
N100

iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
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62 15-0124 ({Implicor 25 mg/5 mg [Metoprololi 25 mg/5 mg Les Laboratoires|NL/H/3037/001 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, [tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/002/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.bl
Film-coated tablets, |lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
25 mg/5 mg N56; N98; N112; iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
25 mg/5 mg ABPE
pudelite N100
63 15-0125 [Implicor 25 mg/7.5 |Metoprololi 25mg/7,5 mg Les Laboratoires|NL/H/3037/003 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tartras, ABPE pudelite Servier, Francija|/11/002/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.I1.f.1.bl
tablets, Film-coated [lvabradinum N100; 25 mg/7,5 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
tablets, 25 mg/7.5 mg mg iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
PVH/PVDH/AI
blisteris N14; N28;
64 15-0126 |[Implicor 50 mg/5 mg |Metoprololi 50 mg/5 mg Les Laboratoires|NL/H/3037/002 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
film-coated tablets, [tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/002/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.bl
Film-coated tablets, |lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
50 mg/5 mg N56; N98; N112; iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
50 mg/5 mg ABPE
pudelite N100
65 15-0127 |{Implicor 50 mg/7.5 |Metoprololi 50 mg/7,5 mg Les Laboratoires|NL/H/3037/004 [II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg film-coated tartras, PVH/PVDH/AI Servier, Francija|/11/002/G neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.bl
tablets, Film-coated [lvabradinum blisteris N14; N28; Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam, kas
tablets, 50 mg/7.5 mg N56; N98; N112; iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem)
50 mg/7,5 mg
ABPE pudele
N100
66 15-0210 |[Triveram 10 mg/5 Atorvastatinum, |1 IU ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/001/ [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
mg/5 mg film-coated |Perindoprili konteiners N100; |Servier, Francija|lA/002/G Procediira FI/H/xxxx/IA/046/G ieklautas izmainas ATK koda
tablets, Film-coated |argininum, 1 IU Polipropiléna maina. Bija: CI0BX (ATK); Bis: C10BX11(ATK).
tablets, 10 mg/5 mg/5 [Amlodipinum  [konteiners N30;
mg N90 (3x30)
67 15-0213 |[Triveram 20 mg/10 |Atorvastatinum, {1 IU ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/004/ [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.

mg/10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg/10
mg/10 mg

Perindoprili
argininum,
Amlodipinum

konteiners N100;
1 IU Polipropiléna
konteiners N30;
N90 (3x30)

Servier, Francija

1A/002/G

Proceduira FI/H/xxxx/IA/046/G ieklautas izmainas ATK koda
maina. Bija: C10BX (ATK); Bus: CI0BX11(ATK).
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68 15-0212 ([Triveram 20 mg/10 |Atorvastatinum, |1 IU ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/003/ [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
mg/5 mg film-coated |Perindoprili konteiners N100; |Servier, Francija|lA/002/G Procediira FI/H/xxxx/IA/046/G ieklautas izmainas ATK koda
tablets, Film-coated |argininum, 1 TU Polipropilena maina. Bija: C10BX (ATK); Bus: C10BX11(ATK).
tablets, 20 mg/10 Amlodipinum  |konteiners N30;
mg/5 mg N90 (3x30)
69 15-0211 [Triveram 20 mg/5 Atorvastatinum, |1 IU ABPE Les Laboratoires|FI/H/0840/002/ [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
mg/5 mg film-coated |Perindoprili konteiners N100; |Servier, Francija|lA/002/G Procedtira FI/H/xxxx/IA/046/G ieklautas izmainas ATK koda
tablets, Film-coated [argininum, 1 IU Polipropiléna maina. Bija: CI0BX (ATK); Bis: C10BX11(ATK).
tablets, 20 mg/5 mg/5 [Amlodipinum  [konteiners N30;
mg N90 (3x30)
70 15-0214 ([Triveram 40 mg/10 |Atorvastatinum, |1 IU ABPE Les Laboratoires|FI/H/0840/005/ [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
mg@/10 mg film-coated | Perindoprili konteiners N100; |Servier, Francija|lA/002/G Procediira FI/H/xxxx/IA/046/G iceklautas izmainas ATK koda
tablets, Film-coated [argininum, 1 IU Polipropiléna maina. Bija: CI0BX (ATK); Bis: C10BX11(ATK).
tablets, 40/ mg/10 Amlodipinum  |konteiners N30;
mg/10 mg N90 (3x30)
71 14-0129 [Ibugard 100 mg/5 ml |lbuprofenum 120 ml PET Medana Pharma |LV/H/0112/002 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
oral suspension, Oral pudele un $lirce (5 [SA, Polija /1A/005/G iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IA B.Il.b.4.a Gatava
suspension, 100 mg/5 ml) peroralai produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu)
ml ievadiSanai N1; palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
100 ml PET apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; [A
pudele un $lirce (5 B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
ml) peroralai diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar
ievadiSanai N1 pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek palielinats sérijas apjoms.
72 14-0145 [Ibugard 200 mg/5 ml |lbuprofenum 1600 mg/40 ml Medana Pharma |LV/H/0114/002 [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
oral suspension, Oral PET pudele un SA, Polija /1A/004/G apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzindjuma

suspension, 200 mg/5
ml

Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1,
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
apjoms.; IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta ming&tas
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73 02-0323 |Medoclav 250 mg/125(Amoxicillinum, 1250 mg/125 mg [Medochemie 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra 0323/IB/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [clavulanicum blisteris N16; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 250 mg/125 N21 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amoksicilina trihidratu.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)
74 02-0324 |Medoclav 500 mg/125(Amoxicillinum, [500 mg/125 mg |Medochemie 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra 0324/1B/013/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [clavulanicum blisteris N16; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg/125 N21 raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
mg Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amoksicilina trihidratu.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(nieméram_ naovecoinda narametra svitro&ana)
75 10-0307 |Medoclav 875 mg/125|Amoxicillinum, [875 mg/125 mg |Medochemie 10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra 0307/IB/008/G |sertifikata iesniegana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated [clavulanicum blisteris N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tablets, 875 mg/125
mg

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu amoksicilina trihidratu.; IA B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.1.d Nebtiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)
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76 02-0257 |DHC Continus 120 [Dihydrocodeini 120 mg PP flakons|Mundipharma [02-0257/1A/002 [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged release |tartras ar PE vacigpu N10; [GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N56; 120 mg PE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 120 flakons ar PP razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg vacinu N10; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dihidrokodeina
120 mg tartrats.
PVH/PVDH/AI
blisteris N56; N10
77 96-0594 |DHC Continus 60 mg [Dihydrocodeini {60 mg Mundipharma [96-0594/1A/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release tartras PVH/PVDH/AI GmbH, Austrija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N56; N10; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 60 mg N20; N60; 60 mg razoSanas procesa/paligvielu no paSreiz apstiprinata raZotaja.
PP flakons ar PE Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dihidrokodeina
vacinu N56; N10; tartrats.

N20; N60; 60 mg
PE flakons ar PP
vacinu N56; N10;

N20; N60
78 02-0256 |DHC Continus 90 mg [Dihydrocodeini |90 mg PP flakons [Mundipharma [02-0256/1A/002 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release tartras ar PE vacinu N10; |GmbH, Austrija sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- N20; N56; N60; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 90 mg 90 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
PVH/PVDH/AI Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dihidrokodeina
blisteris N56; N20; tartrats.

N60; N10; 90 mg
PE flakons ar PP
vacinu N10; N20;

79 98-0299 |Livial 2.5 mg tablets, |Tibolonum 2,5 mg Blisteris  |N.V. Organon, [98-0299/1B/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 2.5 mg N28 Niderlande Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€Sanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/788914/2015) tibolonu saturo$am zalem. 4.4.
apakSpunkta pievienots bridinajums par olnicu vézi. 4.8.
apak$punkta pievienoti epidemiologisko pétijumu dati.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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80 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml  [Immunoglobulin {100 mg/5 ml Neovii Biotech [03-0091/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek korigéta zalu apraksta
concentrate for um anti-T Stikla flakons N1; |GmbH, Vacija 4.4.apakspunkta un lietosanas instrukcijas 2.punkta noradama
solution for infusion, [lymphocytorum |N10; 200 mg/10 informacija par infekcijas ierosinataju parnesanu atbilstosi
Concentrate for ex animalead  |ml Stikla flakons dzivnieku izcelsmes imiinglobulinam.
solution for infusion, [usum humanum [NZ1; N10
20 mg/ml

81 97-0511 |Unasyn 1.5 g powder [Sulbactamum, |20 ml Stikla Pfizer Limited, |97- IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par

for solution for Ampicillinum  |flakons N1; N5; |Lielbritanija 0511/1B/004/G |serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

injection , Powder for
solution for injection,
500 mg/1000 mg

N25; N100; N250;
N500; N1000; 100
ml Stikla flakons

izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
adreses maina. Bija: Pfizer Italia s.r.1., Strada Statale No 156,
Km 50,000, Latina, Borgo San Michele, 04010, Italija; bs:

N1; N5; N25; Haupt Pharma Latina S.r.l., Strada Statale 156 Km 47,600,
N100; N250; Latina, Borgo San Michele, 04100, Italija.; IA B.l.a.2.a Nelielas
N500; N1000 izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklauta

izmaina.; IB B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazona) palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.. Grupa ieklauta izmaina.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas sulbaktama
natrija sals starpprodukta razotaji.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas
razo$ana izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais
razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas sulbaktama
natrija sals starpprodukta razotajs.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

82

97-0512

Unasyn 3,0 g powder
for solution for
injection , Powder for
solution for injection,
lg/2g

Sulbactamum,
Ampicillinum

20 ml Stikla
flakons N1; N5;
N25; N100; N250;
N500; N1000; 100
ml Stikla flakons
N1; N5; N25;
N100; N250;
N500; N1000

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-
0512/1B/004/G

IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
Grupa icklauta izmaina.; IB B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
vielas razosana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa
ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitroti aktivas vielas sulbaktama natrija sals starpprodukta
razotaji.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas sulbaktama
natrija sals starpprodukta razotajs.; IB A.5.a Gatava produkta
razotaja vai import€taja, tostarp par se€rijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja nosaukuma un adreses maina. Bija: Pfizer
Italia s.r.l., Strada Statale No 156, Km 50,000, Latina, Borgo
San Michele, 04010, Italija; bus: Haupt Pharma Latina S.r.1.,
Strada Statale 156 Km 47,600, Latina, Borgo San Michele,

83

15-0014

Combogesic 500
mg/150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg/150 mg

Paracetamolum,
Ibuprofenum

500 mg/150 mg
PVH/AI blisteris

N8; N10; N16;
N20; N24; N30;
N32

PharmaSwiss
Ceska Republika
s.r.0., Cehija

UK/H/2384/001
/1B/002

IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parverté$anas
procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu veéra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata drouma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/182074/2015) ibuprofenu
saturo$am zalém. Zalu apraksta papildinata informacija par
ibuproféna lietoSanas ilgumu; par lielu devu lietosanu; par
ietekmi uz sirds asinsvadu sistému un mijiedarbibu ar
acetilsalicilskabi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir

saclkanata

30




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/34 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
84 03-0277 |Cifloxinal 250 mg Ciprofloxacinum 250 mg PVH/AI  |[PRO.MED.CS (03-0277/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, blisteris N20; N10 [Praha a.s., Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
Film-coated tablets, Cehija riska vert€Sanas komitejas ieteikumiem
250 mg (EMEA/PRAC/337405/2015). 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par redzes trauc€jumiem. 4.8. apaksSpunkta
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esoSajai QRD
standarformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
85 14-0173 |[Tadalafil PMCS 10 |Tadalafilum 10 mg PRO.MED.CS |DE/H/3777/002 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&uma
mg film-coated OPA/AI/PVH/AI |Prahaa.s., /1A/001 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
tablets, Film-coated blisteris N2; N4; |Cehija lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
tablets, 10 mg N8; N10; N12; atzinumu vai kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas
N20; N30; N50; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
N100; 10 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
PVH/PVDH/AI pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
blisteris N2; N4; vertéjuma procediras EMEA/H/C/436/PSUSA/2841/201410
N8; N10; N12; aktiva viela tadalafils, atsauces zales Cialis. Ieklauts bridinajums
N20; N30; N50; un mijiedarbiba par riskiem vienlaikus lietojot ar riociguatu.
N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
86 14-0174 |Tadalafil PMCS 20 |Tadalafilum 20 mg PRO.MED.CS |DE/H/3777/003 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulguma
mg film-coated PVH/PVDH/AI Praha a.s., /1A/001 izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
tablets, Film-coated blisteris N2; N4; |Cehija lietosanas instrukecija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
tablets, 20 mg N8; N10; N12; atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma atzinumu, kas
N20; N30; N50; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
N100; 20 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma
OPA/AI/PVH/AI pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma vienotas
blisteris N2; N4; vertéjuma procediras EMEA/H/C/436/PSUSA/2841/201410
N8; N10; N12; aktiva viela tadalafils, atsauces zales Cialis. Ieklauts bridinajums
N20; N30; N50; un mijiedarbiba par riskiem vienlaikus lietojot ar riociguatu.
N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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87 14-0175 [Tadalafil PMCS 5 mg |Tadalafilum 5mg PRO.MED.CS |DE/H/3777/001 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&uma
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI Praha a.s., /1A/001 izmainas cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
Film-coated tablets, 5 blisteris N2; N4; |Cehija lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras
mg N8; N10; N12; atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas

N20; N30; N50; izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..

N100; 5 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
OPAJ/AI/PVH/AI pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
blisteris N2; N4; vertéjuma procediiras EMEA/H/C/436/PSUSA/2841/201410

N8; N10; N12; aktiva viela tadalafils, atsauces zales Cialis. Ieklauts bridinajums
N20; N30; N50; un mijiedarbiba par riskiem vienlaikus lietojot ar riociguatu.
N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 15-0006 |Colecalciferol Colecalciferolum|1000 IU Radaydrug Kft, |NL/H/2963/002 |[IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
Radaydrug 1000 1U PVH/PVDH/AI Ungarija /1A/006 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
film-coated tablets, blisteris N30 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Film-coated tablets, (3x10); N60 atbildigais razotajs Pharma Patent Kft., Nepfurdo utca 22. Duna
1000 1U (6x10); N90 torony B epulet, 10. emelet, 1138 Budapest, Ungarija.

VAo \VANa\Y

89 15-0008 |Colecalciferol Colecalciferolum|30000 1U Radaydrug Kft, |NL/H/2963/004 |[IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par serijas izlaidi
Radaydrug 30000 U PVH/PVDH/AI Ungarija /1A/006 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
film-coated tablets, blisteris N1; N2 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Film-coated tablets, (2X1); N3 (3X1) atbildigais razotajs Pharma Patent Kft., Nepfurdo utca 22. Duna
30000 1U torony B epulet, 10. emelet, 1138 Budapest, Ungarija.

90 15-0007 |Colecalciferol Colecalciferolum|7000 IU Radaydrug Kft, |NL/H/2963/003 [IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
Radaydrug 7000 U PVH/PVDH/AI Ungarija /1A/006 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
film-coated tablets, blisteris N4; N8 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
Film-coated tablets, (2X4); N12 (3X4) atbildigais razotajs Pharma Patent Kft., Nepfurdo utca 22. Duna
7000 1V torony B epulet, 10. emelet, 1138 Budapest, Ungarija.

91 15-0005 |Colecalciferol Colecalciferolum|800 IU Radaydrug Kft, |NL/H/2963/001 [IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi
Radaydrug 800 1U PVH/PVDH/AI Ungarija /1A/006 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
film-coated tablets, blisteris N30 parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
Film-coated tablets, (3X10); N60 atbildigais razotajs Pharma Patent Kft., Nepfurdo utca 22. Duna
800 1U (6x10); N90 torony B epulet, 10. emelet, 1138 Budapest, Ungarija.

(a¥10
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92 15-0106 ([Imatinib Ranbaxy 100 |Imatinibum 100 mg ABPE Ranbaxy UK FR/H/0563/001/|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg film-coated pudele N100; 100 |Ltd., 1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated mg Lielbritanija mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 100 mg OPAJ/AI/PVH/AI produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
blisteris N30; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N90; N120; 100 drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Glivec. Zalu
mg apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par kunga
OPAJ/AI/PE/desika antralas dalas asinsvadu ektazijas un nieru bojajuma risku,
nts/ABPE/AI 4.8.apak$punkta pievienotas atbilstosas blakusparadibas. Veikti
blisteris N30; N60; redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N90; N120 saskanoti.
93 15-0107 [Imatinib Ranbaxy 400 |Imatinibum 400 mg Ranbaxy UK FR/H/0563/002/|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg film-coated OPAJ/AI/PVH/AIL |Ltd., 1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N30; N60;|Lielbritanija mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 400 mg N90; N120; 400 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
mg ABPE pudele kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
N100; 400 mg drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Glivec. Zalu
OPA/AI/PE/desika apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par kunga
nts/ABPE/AI antralas dalas asinsvadu ektazijas un nieru bojajuma risku,
blisteris N30; N60; 4.8.apakspunkta pievienotas atbilstoSas blakusparadibas. Veikti
N90; N120 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
94 11-0262 |Latira 50 Latanoprostum, [2,5 ml ZBPE Ratiopharm DK/H/1859/001 [TA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudele N1; N3; N6|GmbH, Vacija |/P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Primara iepakojuma

eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/ml

(pudelite) mark&juma teksta 1. punkta ieklauti aktivo vielu
nosaukumi - latanoprostum/timololum.
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95

00-0723

Madopar 100 mg/25
mg dispersible tablets,
Dispersible tablets,
100 mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

00-0723/11/015

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta pievienots
bridinajums par iesp&jamu viltus pozittvu ketonvielu Ilimeni
urina analizes rezultatos; 4.8. apak$punkta organu sistemu
"Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi" un "Adas un
zemadas audu bojajumi" klases blakusparadibam mainita
sastopamibas biezuma grupa no "Nav zinams" uz "Reti". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

96

00-0724

Madopar 100 mg/25
mg hard capsules,
Hard capsules, 100
mg/25 mg

Levodopum,
Benserazidum

100 mg Pudelite
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

00-0724/11/015

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apaks$punkta pievienots
bridinajums par iespgjamu viltus pozitivu ketonvielu l[imeni
urina analizes rezultatos; 4.8. apakSpunkta organu sistému
"Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi” un "Adas un
zemadas audu bojajumi" klases blakusparadibam mainita
sastopamibas biezuma grupa no "Nav zinams" uz "Reti". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

97

96-0643

Madopar 200 mg/50
mg tablets, Tablets,
200 mg/50 mg

Levodopum,
Benserazidum

200 mg Blisteris
N100

Roche Latvija
SIA, Latvija

96-0643/11/015

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta pievienots
bridinajums par iesp&jamu viltus pozitivu ketonvielu [imeni
urina analizes rezultatos; 4.8. apakSpunkta organu sistému
"Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi" un "Adas un
zemadas audu bojajumi" klases blakusparadibam mainita
sastopamibas biezuma grupa no "Nav zinams" uz "Reti". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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98 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Pudelite |Roche Latvija [96-0353/11/015 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/25 mg prolonged |Benserazidum [N100 SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
release capsules, hard, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Prolonged release Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
capsules, hard, 100 pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
mg/25 mg bridinajums par iespgjamu viltus pozitivu ketonvielu [imeni

urina analizes rezultatos; 4.8. apak$punkta organu sistemu
"Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi" un "Adas un
zemadas audu bojajumi" klases blakusparadibam mainita
sastopamibas biezuma grupa no "Nav zinams" uz "Reti". Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

99 03-0245 |Dultavax suspension [Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce [Sanofi Pasteur |03- IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
for injection in pre- |diphtheriae, N1 S.A., Francija [0245/1B/022/G |izmainas. [zmaina ietilpst darba dali$anas procediira
filled syringe, tetani et EMA/H/xxxx/WS/797.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Suspension for poliomyelitidis Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
injection in pre-filled |inactivatum, vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
syringe, 0.5 ml antigeni-o-(-is) aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

minutum, apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedara

adsorbatum EMA/H/xxxx/WS/797. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu, ko izmanto aktivas vielas attirita stingumkrampju
toksoida razoSanas procesa.

100 03-0245 |Dultavax suspension |Vaccinum 0,5 ml Pilns§lirce |Sanofi Pasteur [03-0245/11/021 |1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
for injection in pre-  [diphtheriae, N1 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
filled syringe, tetani et biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
Suspension for poliomyelitidis metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
injection in pre-filled |inactivatum, biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
syringe, 0.5 ml antigeni-o-(-is) Izmaina ielilpst darba daliSanas procediira

minutum, EMEA/H/Xxxx/WS/729.
adsorbatum
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101 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |06- IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
suspension for diphtheriae et |pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija [0098/IB/014/G |izmainas. [zmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injection in pre-filled |tetani EMA/H/xxxx/WS/797.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
syringe, Suspension [adsorbatum Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
for injection in a pre- vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
filled syringe aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
EMA/H/xxxx/WS/797. Tiek atjaunots sertifikats par
izejmaterialu, ko izmanto aktivas vielas attirita stingumkrampju
toksoida raZo$anas procesa.

102 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |06-0098/11/013 |1I B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas
suspension for diphtheriae et |pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
injection in pre-filled |tetani biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
syringe, Suspension  [adsorbatum metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
for injection in a pre- biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
filled syringe Izmaina ielilpst darba daliSanas procedira

EMEA/H/XXxx/WS/729.

103 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02- IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija [0311/IB/044/G |izmainas. Izmaina ietilpst darba dali$anas procediira
suspension for tetani, pertussis, |pilnslirce N1; EMA/H/xxxx/WS/797.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
injection in pre-filled |[poliomyelitidis [N10; N20; 0,5 Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
syringe, Powder and |inactivatum et |ml/deva Stikla vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
suspension for haemophili flakons un aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
suspension for stirpis b piln§lirce bez apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
injection in pre-filled |coniugatum pievienotas adatas EMA/H/xxxx/WS/797. Tiek atjaunots sertifikats par
syringe adsorbatum N1; N20; 0,5 izejmaterialu, ko izmanto aktivas vielas attirita stingumkrampju

ml/deva Flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

toksoida razoSanas procesa.
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104 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02-0311/11/037 |II B.I1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
suspension for tetani, pertussis, |pilnslirce N1; biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
injection in pre-filled |[poliomyelitidis [N10; N20; 0,5 metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
syringe, Powder and [inactivatum et [ml/deva Stikla biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
suspension for haemophili flakons un Izmaina ielilpst darba daliSanas procediira
suspension for stirpis b pilnslirce bez EMEA/H/xxxx/WS/T729.
injection in pre-filled |coniugatum pievienotas adatas
syringe adsorbatum N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons
un piln§lirce ar 2
adatam N1: N10
105 02-0343 |Tetraxim suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur [02- IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
for injection in pre-  |diphtheriae, piln§lirce ar 2 S.A., Francija [0343/IB/032/G |izmainas. [zmaina ietilpst darba dali$anas procediira
filled syringe, tetani, pertussis [adatam N1; N10; EMA/H/xxxx/WS/797.; 1A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Suspension for sine cellulis ex 10,5 ml Stikla Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
injection in a pre- elementis piln§lirce ar vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
filled syringe praeparatum et |[pievienotu adatu aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
poliomyelitidis |N1; 0,5 ml Stikla apstiprinata razotaja. Izmaina ietilpst darba dali$anas procediira
inactivatum piln§lirce bez EMA/H/xxxx/WS/797. Tiek atjaunots sertifikats par
adsorbatum adatas N1; N20; izejmaterialu, ko izmanto aktivas vielas attirTta stingumkrampju
0,5 ml Stikla toksoida raZoSanas procesa.
pilnslirce N1;
N10; N20
106 02-0343 |Tetraxim suspension |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur |02-0343/11/029 |II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
for injection in pre-  |diphtheriae, pilnslirce ar 2 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:

filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-
filled syringe

tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

adatam N1; N10;
0,5 ml Stikla
pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20;
0,5 ml Stikla
pilnslirce N1;
N10; N20

biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).
Izmaina ielilpst darba dalisanas procediira
EMEA/H/Xxxx/WS/729.
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107 15-0215 |[Allegra 120 mg film- |Fexofenadini 120 mg Sanofi-aventis [UK/H/0151/003|IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- |hydrochloridum |PVH/PVDH/AI Latvia SIA, /1B/109/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
coated tablets, 120 mg blisteris N2; N7; [Latvija un adreses maina Rumanija. Bija: sanofi-aventis Romania
N10; N15; N20; S.R.L., Str. Izvor, nr.80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti,
N30; N50; N100; Rumanija; bus: Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr.4,
N200 (10x20); 120 Cladirea B, etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.; A A.z
mg Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek atjaunots zalu
PVDH/PE/PVHI/AI apraksta 3.punkts Zalu forma, pievienojot informaciju par
blisteris N2; N7; tabletes izmériem. Informacija lietoSanas instrukcija saskanota.;
N10; N15; N20; IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Grupa
N30; N50; N100; ieklauta izmaina. Tiek atjaunots zalu apraksta 6.1.punkts
N200 (10x20) Paligvielu saraksts. Informacija lietoSanas instrukcija
saskanota.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako dokumentu kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Pievienota standartinformacija par fertilitati
4.6.apakspunkta. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
108 94-0030 |Actovegin Forte 200 [Haemoderivatum|200 mg Stikla Takeda Austria |94-0030/11/247 |11 B.1.c.1.b Sterilu un nesasaldétu biologiskas/imunologiskas
mg film-coated deproteinatum  [pudelite N50 GmbH, Austrija izcelsmes aktivo vielu iepakojuma kvalitativa un/vai kvantitativa
tablets, Film-coated [sanguinis bovi sastava izmainas
tablets, 200 mg
109 14-0118 [Alendronic Acidum 70 mg/5600 1U Teva Pharma  |ES/H/0233/002/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

acid/Colecalciferol
Teva 70 mg/5600 U
tablets, Tablets, 70
mg/5600 U

alendronicum,
Colecalciferolum

OPA/AI/PVH/AI
kalendarais
blisteris N4; N12;
70 mg/5600 1U
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N12; N16;
N24; N28; N4
(4x1); N4

B.V.,
Niderlande

I1B/007

maina. Citas valstTs mainas: Mainas Spanija no Acido
alendronico/colecalciferol Davur 70mg/5.600 Ul comprimidos
uz Acido alendrénico/Colecalciferol Tevagen 70 mg/5.600 UI
comprimidos.
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110 12-0282 |Candesartan Candesartanum |16 mg/12,5 mg Teva Pharma  |DE/H/2978/002 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
cilexetil/Hydrochlorot |cilexetilum, Al/Al blisteris N7; |B.V., /1B/009 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
hiazide Teva 16 Hydrochlorothia [N14; N15; N28; [Niderlande datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks.
mg/12.5 mg tablets, |zidum N30; N50; N56; Bija: 18 ménesi; bus: 2 gadi.
Tablets, 16 mg/12.5 N90; N98; N100;
mg N300; N28 (28x1);
N50 (50x1); N56
(56x1); N98
111 08-0287 |Finasteride Teva 5 mg|Finasteridum 5mg Teva Pharma FR/H/0347/001/|1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH/AI B.V, 1B/019 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 5 blisteris N14; N15;|Niderlande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
mg N20; N28; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N56; N60; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
N84; N90; N98; ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
N100; N120; N50 zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0002/006)
(50x1); N105 finasteridam. 4.8. apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar
depresiju, pavajinatu libido un erektilo disfunkciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
112 99-0989 |Heart function Leonuri tinctura, |30 ml Stikla UAB "Valentis",[99-0989/1B/009 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
improving drops Valerianae pudelite N1; 50 ml | Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD
Valentis, oral drops, [tinctura, Stikla pudelite N1 standartformam.
solution, Oral drops, [Crataegi tinctura
solution
113 00-0026 |Bepanthen 50 mg/g |Dexpanthenolum|0,175 g/3,5 g UAB Bayer, 00-0026/1A/009 |TA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
cream, Cream, 50 Aluminija tibina |Lietuva apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg/g N1;5g/100 g ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Aluminija tibina apjoms.; IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
N1;1,59/30¢g gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas

Aluminija tabina
N1

procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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114 06-0038 |Fokusin 0.4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001 [II B.ILa.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
modified release hydrochloridum [PVH/PVDH/AI Cehija /11/030/G pamatotas ar bioekvivalences p&tfjumu. Mainits paligvielu sastavs

capsules, hard,
Modified release
capsules, hard, 0.4
mg

blisteris N30; N90;
N100; N10; N20;
N50

40

kapsulas pildijuma - talks aizvietots ar kalcija stearatu, ka arT mainits
kapsulas apvalka sastavs. Bija: azorubins, patentzilais V un Zelatins;
bus: kapsulas vacins (indigotins, melnais dzelzs oksids, titana dioksids,
dzeltenais dzelzs oksids, Zelatins), kapsulas korpuss (titana dioksids,
sarkanais dzelzs oksids, dzeltenais dzelzs oksids, zelatins). 1A 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 uzne€muma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 920 27,
Slovakija.; IB B.IL.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas Skidras zalu
formas ; IB B.Il.e.1.b1 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma veidu: cietas, puscietas un nesterilas Skidras zalu
formas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILa.2.a Zalu formas vai izm&ru
izmainas: tabletes, kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas
atbrivoSanu. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.i Tiek ieviesta
Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozg$anas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ; IB
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1l.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta
izmaina.; Il B.Il.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Grupa ieklauta
izmaina.; Il B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; II B.IL.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta specifikacijai
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Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmainga.; Il B.ILb.5.e
Razo$anas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
paplasinasana, kas var biitiski ietekm&t gatava produkta vispargjo
kvalitati. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10
reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
sérijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedura. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi

Zalu registracijas
departamenta
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informacijas
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vaditaja D. Peiseniece
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