Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 13-0027 |Moderiba 200 mg film- |Ribavirinum 200 mg ABPE |AbbVie SIA, DK/H/1736/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- pudele N168 |Latvija A/021/G izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Latvija,

coated tablets, 200 mg

Lietuva, Igaunija. Bija: AbbVie SIA, Mukusalas 101, Riga, LV-1004,
Latvija; bus: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV-1004, Latvija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses
maina Rumanija. Bija: AbbVie Limited, Abbott House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4XE,
Lielbritanija; bas: AbbVie Limited, Abbvie House, Vanwall Business
Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, Lielbritanija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Irija. Bija:
AbbVie Limited, Block B, Liffey Valley Office Campus, Quarryvale,
County Dublin, Irija; biis: AbbVie Limited, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Irija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

2 13-0027

Moderiba 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ribavirinum

200 mg ABPE
pudele N168

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/001/I
A/019/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical
Services Ltd., Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, Gwent,
NP22 3AA, Lielbritanija. Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta,
sekundaras iepakosanas vieta, stabilitates parbaudes vieta. ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ;
IA B.IL.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitro$ana, no kuras
neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitrosana ; IA B.Il.e.1.b.3
Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitrosana. Grupa icklauta izmaina.

3 13-0027

Moderiba 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ribavirinum

200 mg ABPE
pudele N168

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/001/1
B/018/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. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Copegus. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
kombingtu ribavirina terapiju ar alfa (peg)interferonu. 4.8.
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar cerebralo i$€miju,
hipotensiju, vaskulitu un méles pigmentaciju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas TpaSnieka adreses maina Austrija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
4 13-0028 [Moderiba 400 mg film- [Ribavirinum 400 mg ABPE |[AbbVie SIA, DK/H/1736/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- pudele N56 Latvija A/021/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina Latvija,

coated tablets, 400 mg

Lietuva, Igaunija. Bija: AbbVie SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004,
Latvija; buis: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV-1004, Latvija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA A.l Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
maina Rumanija. Bija: AbbVie Limited, Abbott House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4XE,
Lielbritanija; btis: AbbVie Limited, Abbvie House, Vanwall Business
Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, Lielbritanija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina Irija. Bija:
AbbVie Limited, Block B, Liffey Valley Office Campus, Quarryvale,
County Dublin, Trija; biis: AbbVie Limited, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Trija.
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5 13-0028

Moderiba 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ribavirinum

400 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/002/I
A/019/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical
Services Ltd., Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, Gwent,
NP22 3AA, Lielbritanija. Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta,
sekundaras iepakosanas vieta, stabilitates parbaudes vieta. ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ;
IA B.IL.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitro$ana, no kuras
neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitrosana ; IA B.Il.e.1.b.3
Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitrosana. Grupa icklauta izmaina.

6 13-0028

Moderiba 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ribavirinum

400 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/002/1
B/018/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. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Copegus. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
kombingtu ribavirina terapiju ar alfa (peg)interferonu. 4.8.
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar cerebralo i$€miju,
hipotensiju, vaskulitu un méles pigmentaciju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas TpaSnieka adreses maina Austrija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
7 13-0029 [Moderiba 600 mg film- [Ribavirinum 600 mg ABPE |AbbVie SIA, DK/H/1736/003/I [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- pudele N56 Latvija A/021/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina Latvija,

coated tablets, 600 mg

Lietuva, Igaunija. Bija: AbbVie SIA, Mikusalas 101, Riga, LV-1004,
Latvija; buis: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV-1004, Latvija.; IA
C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.; IA A.l Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
maina Rumanija. Bija: AbbVie Limited, Abbott House, Vanwall
Business Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4XE,
Lielbritanija; btis: AbbVie Limited, Abbvie House, Vanwall Business
Park, Vanwall Road, Maidenhead, Berkshire SL6 4UB, Lielbritanija.;
IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina Irija. Bija:
AbbVie Limited, Block B, Liffey Valley Office Campus, Quarryvale,
County Dublin, Trija; biis: AbbVie Limited, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Trija.
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8 13-0029

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

Ribavirinum

600 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/003/I
A/019/G

IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana ; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Penn Pharmaceutical
Services Ltd., Tafarnaubach Industrial Estate, Tredegar, Gwent,
NP22 3AA, Lielbritanija. Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta,
sekundaras iepakosanas vieta, stabilitates parbaudes vieta. ; [A
B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu
testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ;
IA B.IL.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitro$ana, no kuras
neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitrosana ; IA B.Il.e.1.b.3
Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitrosana. Grupa icklauta izmaina.

9 13-0029

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

Ribavirinum

600 mg ABPE
pudele N56

AbbVie SIA,
Latvija

DK/H/1736/003/1
B/018/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. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Copegus. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
kombingtu ribavirina terapiju ar alfa (peg)interferonu. 4.8.
apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar cerebralo i$€miju,
hipotensiju, vaskulitu un méles pigmentaciju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA A.1 Registracijas apliecibas
ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas TpaSnieka adreses maina Austrija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
10 15-0297 [Imatinib Actavis Group |Imatinibum 100 mg Actavis Group  [SE/H/1424/001/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
100 mg film-coated OPA/AI/PVH/ |PTC ehf., Tslande|B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
tablets, Film-coated Al blisteris
tablets, 100 mg N30; N60;
N90; N120
11 15-0300 [Imatinib Actavis Group |Imatinibum 400 mg Actavis Group |SE/H/1424/004/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
400 mg film-coated OPA/AI/PVH/ |PTC ehf., Tslande|B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
tablets, Film-coated Al blisteris
tablets, 400 mg N30; N60;
N90; N120
12 96-0595 |Neotigason 10 mg hard |Acitretinum 10 mg Actavis Group  |96-0595/IA/020/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH  |PTC ehf,, Islande gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
10 mg blisteris N30 atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
(5x6) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas acitretins razotajs un
aktivas vielas acitretins starpprodukta razotajs.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.
13 12-0098 |Rosuvastatin Actavis 10 [Rosuvastatinum |10 mg ABPE |Actavis Group |PT/H/0518/002/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, pudele N100; [PTC ehf,, Islande|B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar 28.10.2015 CMDh
Film-coated tablets, 10 10 mg ieteikumiem HMG-CoA reduktazes inhibitoriem. Pievienots
mg PVH/PVDH/AI bridinajums par mijiedarbibu ar sistemisku fuzidinskabi, un
blisteris N20; miopatijas un rabdomiolizes risku. Lieto$anas instrukcija saskanota ar
N28; N30; zalu aprakstu.
N56; N6O;
N90; N98;
N100
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14 12-0099 [Rosuvastatin Actavis 20 [Rosuvastatinum |20 mg Actavis Group  [PT/H/0518/003/1 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar 28.10.2015 CMDh
Film-coated tablets, 20 blisteris N20; ieteikumiem HMG-CoA reduktazes inhibitoriem. Pievienots
mg N28; N30; bridinajums par mijiedarbibu ar sistemisku fuzidinskabi, un
N56; N60; miopatijas un rabdomiolizes risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
N90; N98; zalu aprakstu.
N100; 20 mg
ABPE pudele
N100
15 15-0294 |Botox 100 Allergan Toxinum 100 Allergan  |Allergan IE/H/0113/001/11/ |11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Units powder for botulinicum A |vienibas Stikla [Pharmaceuticals [097/G grozijumiem, jo pas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, flakons N1; N2;|Ireland, Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmonizéta droSuma
Powder for solution for N3; N6; N10 informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem péc otra
injection, 100 Allergan vilpa procediiras. Precizéta lietosana hemifacialu spazmu gadijuma, ir
Units redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar
otra vilpa procediiras laika sniegtajiem komentariem. Koriggta
informacija, lai sniegtu neparprotamus noradijumus par zalu
uzglabasanu péc sagatavosanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
16 15-0295 |Botox 200 Allergan Toxinum 200 Allergan  [Allergan IE/H/0113/003/11/ |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Units powder for botulinicum A |vienibas Stikla [Pharmaceuticals [097/G grozijumiem, jo pas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 200 Allergan
Units

flakons N1; N2;
N3; N6

Ireland, Irija

klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmonizg&ta drosuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem péc otra
vilna procediiras. Precizéta lietosana hemifacialu spazmu gadijuma, ir
redakcionali uzlabojumi. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
otra vilpa procediras laika sniegtajiem komentariem. Korigéta
informacija, lai sniegtu neparprotamus noradijumus par zalu
uzglabasanu p&c sagatavosanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

17 15-0293 |[Botox 50 Allergan Units | Toxinum 50 Allergan Allergan IE/H/0113/002/11/ |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder for solution for |botulinicum A |vienibas Stikla |[Pharmaceuticals |097/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Powder for flakons N1; N2;|Ireland, Trija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Harmonizg&ta drosuma
solution for injection, 50 N3; N6; N10 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem p&c otra
Allergan Units vilna procediras. Precizéta lietosana hemifacialu spazmu gadijuma, ir

redakcionali uzlabojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
otra vilpa procediras laika sniegtajiem komentariem. Koriggta
informacija, lai sniegtu neparprotamus noradijumus par zalu
uzglabasanu péc sagatavosanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

18 11-0373 [Rimantadine-Grindeks [Rimantadini 100 mg AS Grindeks, 11-0373/I1A/004  |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
100 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated blisteris N10 razo8anas procesa, specifikacijai
tablets, 100 mg

19 11-0373 [Rimantadine-Grindeks [Rimantadini 100 mg AS Grindeks, 11-0373/IA/005 |[IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
100 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Latvija galaprodukta specifikacijai
tablets, Film-coated blisteris N10
tablets, 100 mg

20 09-0470 |Rimantadine-Grindeks [Rimantadini 50 mg AS Grindeks, 09-0470/1A/006 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
50 mg tablets, Tablets, [hydrochloridum |PVH/PVDH/AI [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
50 mg blisteris N20; razo8anas procesa, specifikacijai

N30

21 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- [Nadroparinum  [2850 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0654/IA/008/G[IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
XA 1U/0.3 ml solution [calcicum 1U/0,3 mi Trading Ltd., razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
for injection in a pre- Pilnilirce N3; |Irija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Astra Logistic
filled syringes , Solution N10 Ltd, Ziemelu 4, Marupe, LV-2167, Latvija.; IA B.Il.b.1.a Gatava

for injection in a pre-

filled syringes, 2850 anti

Xa 1U/0.3 ml

produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
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22 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- [Nadroparinum  [3800 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0534/IA/008/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
Xa 1U/0.4 ml solution  [calcicum 1U/0,4 ml Trading Ltd., razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas.
for injection in a pre- Pilnslirce N10; [Trija Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Astra Logistic
filled syringes, Solution N3 Ltd, Ziemelu 4, Marupe, LV-2167, Latvija.; IA B.Il.b.1.a Gatava
for injection in a pre- produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
filled syringes, 3800 anti; Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
Xa 1U/0.4 ml vieta.

23 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum  [5700 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0535/IA/008/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s&rijas izlaidi atbildiga
Xa 1U/0.6 ml solution  [calcicum 1U/0,6 mi Trading Ltd., razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas.
for injection in a pre- Pilnslirce N3;  [Trija Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Astra Logistic
filled syringes, Solution N10 Ltd, Ziemelu 4, Marupe, LV-2167, Latvija.; IA B.Il.b.1.a Gatava
for injection in a pre- produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
filled syringes, 5700 anti Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
Xa 1U/0.6 ml vieta

24 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum  [7600 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0655/1A/008/G|IA B.I1.b.2.c1 Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
Xa 1U/0.8 ml solution  [calcicum 1U/0,8 mi Trading Ltd., raZotaja aizstaana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
for injection in a pre- Pilnglirce N3; |Irija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Astra Logistic
filled syringes , Solution N10 Ltd, Ziemelu 4, Marupe, LV-2167, Latvija.; IA B.Il.b.1.a Gatava
for injection in a pre- produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
filled syringes, 7600 anti Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
Xa 1U/0.8 ml vieta.

25 10-0383 |Fraxiparine multidose |Nadroparinum 47500 anti-Xa [Aspen Pharma [10-0383/1A/008/G|IA B.I1.b.2.cl Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
47500 anti-Xa IU/5 ml  [calcicum 1U/5 ml Stikla |Trading Ltd., razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
solution for injection, flakons N10 Irija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Astra Logistic
Solution for injection, Ltd, Ziemelu 4, Marupe, LV-2167, Latvija.; IA B.IL.b.1.a Gatava
47500 anti-Xa 1U/5 ml produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana..

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.

26 97-0328 |Zoladex 3.6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg AstraZeneca UK [97-0328/1A/010 |IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
Implant, pre-filled Piln$lirce N1 |Limited, vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
syringe, 3.6 mg Lielbritanija testa procediira.

27 97-0327 |Zoladex LA 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca UK |97-0327/IA/010 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
implant, Implant, pre- Piln$lirce N1 |Limited, vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
filled syringe, 10.8 mg Lielbritanija testa procediira.

28 97-0327 |Zoladex LA 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca UK |97-0327/1A/011/G|IA B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
implant, Implant, pre- Pilnslirce N1 Limited, procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
filled syringe, 10.8 mg Lielbritanija apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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29 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/1B/015/G |1B B.1.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobeZojumu noteik$ana
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations aktivas vielas razoSanas laika ; IB B.II.b.5.a Izmainas testos, ko
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) GmbH, Austrija izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
solvent for solution for [recombi- produkta razosanas laika: stingraku raZoSanas procesa ierobezojumu
infusion, 1000 U nandorum noteikSana ; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. ; IB B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: raZoSanas gaita veicama
nebiitiska testa svitroSana
30 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons |Baxalta 02-0158/1B/015/G |1B B.I.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
solvent for solution for |coagulationis N1 Innovations aktivas vielas razoSanas laika ; IB B.II.b.5.a Izmainas testos, ko
infusion, Powder and humanus (ADNr) GmbH, Austrija izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
solvent for solution for recombi- produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa ierobezojumu
infusion, 500 U nandorum noteikSana ; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:
razo$anas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. ; IB B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitrosana
31 99-0501 |Duphaston 10 mg film- [Dydrogeste- 10 mg PVH/AI |BGP Products  [99-0501/IA/004 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- ronum blisteris N20; |B.V., Niderlande Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 10 mg N10; N14 vértéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.
apaks$punkta pievienots bridindjums par olnicu vézi. 4.8. apakSpunkta
pievienoti epidemiologisko p&tljumu mataanalizes dati. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
32 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris |BGP Products [02-0129/IA/004 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/10 mg film-coated |Dydrogeste- N28; N84 B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Film-coated ronum (3x28) vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.

tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg

apakSpunkta pievienots bridinajums par olnicu vézi. 4.8. apakSpunkta
pievienoti epidemiologisko p&tljumu mataanalizes dati. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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33 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg BGP Products  |02-0174/1A/004 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |Dydrogeste- PVH/PVDH  |B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 1 [ronum blisteris N28; vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.
mg/5 mg N84 apakspunkta pievienots bridinajums par olnicu vézi. 4.8. apakspunkta
pievienoti epidemiologisko p&tljumu mataanalizes dati. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
34 13-0078 [Brumare 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products  [SE/H/1184/001/1 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
effervescent granules, Papira/PE/AL/P |SIA, Latvija B/013 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediras
Effervescent granules, E pacina N20; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
400 mg N30; N40; Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
N12; N15 31.panta EMA/CMDh/292841, 20.05.2015. 1émumu. 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 saskanoti.
35 13-0078 |Brumare 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products  |SE/H/1184/001/11/|11 B.11.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas ir
effervescent granules, Papira/PE/Al/P |SIA, Latvija 012/G pamatotas ar bioekvivalences pétijumu ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
Effervescent granules, E pacina N20; gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
400 mg N30; N40; starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; IA B.I.b.4.b Gatava
N12; N15 produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
samazina$anas lidz 10 reizém ; IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika
pagarinaSana gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai
(pamatojoties uz reala laika datiem) ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
36 13-0199 |Ramipril Billev 1,25 mg |Ramiprilum 1,25 mg Billev Pharma  |NL/H/2488/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Tablets, 1,25 mg OPAJ/AI/PVH/ [Aps, Danija A/005 izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Al blisteris Billev Pharma ApS, Fuglebakgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, 3630
N10; N14; Jeegerspris, Danija; bis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10, 2970
N20; N28; Hersholm, Danija.
N30; N50;
N60; N9O;
N100
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37

13-0199

Ramipril Billev 1,25 mg
tablets, Tablets, 1,25 mg

Ramiprilum

1,25 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
NG60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/001/1
B/006

IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Cehija no Ramipril JS Partner uz Ramipril Krka.

38

13-0202

Ramipril Billev 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Ramiprilum

10 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/004/1
A/005

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, 3630
Jaegerspris, Danija; biis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10, 2970
Horsholm, Danija.

39

13-0202

Ramipril Billev 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Ramiprilum

10 mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/004/]
B/006

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Cehija no Ramipril JS Partner uz Ramipril Krka.

40

13-0200

Ramipril Billev 2,5 mg
tablets, Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum

2,5mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/002/1
A/005

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, 3630
Jeegerspris, Danija; bis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10, 2970
Horsholm, Danija.
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41

13-0200

Ramipril Billev 2,5 mg
tablets, Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum

2,5mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
NG60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/002/1
B/006

IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Cehija no Ramipril JS Partner uz Ramipril Krka.

42

13-0201

Ramipril Billev 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/003/1
A/005

IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, 3630
Jeegerspris, Danija; bus: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10, 2970

Hersholm, Danija.

43

13-0201

Ramipril Billev 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100

Billev Pharma
Aps, Danija

NL/H/2488/003/1
B/006

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina Cehija no Ramipril JS Partner uz Ramipril Krka.
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44 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/IB/014/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution, Oral solution, |[extractum pudelite N1; 50 | Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
helicis folii pudelite N1 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
extractum dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
fluidum starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija) ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
45 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla [Bionorica SE,  [11-0497/11/006/G [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
solution, Oral solution, |extractum pudelite N1; 50 |Vacija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
150 mg/15 mg/l g fluidum, Hederae [ml Stikla testa procedara. ; 11 B.I.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
helicis folii pudelite N1 apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ; IB
extractum B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
fluidum procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; II

B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
specifikacijas ierobezojumiem ; II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas
arpus apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razosanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienoSana)
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46 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/11/002/G [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
solution, Oral solution, |[extractum pudelite N1; 50 | Vacija procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
helicis folii pudelite N1 apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; 11 B.II.d.1.e
extractum Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
fluidum specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa icklauta
izmaina.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
47 11-0497 |[Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/IB/013/G|[IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
solution, Oral solution, |[extractum pudelite N1; 50 |Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
150 mg/15 mg/l g fluidum, Hederae |ml Stikla raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
helicis folii pudelite N1 Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IA A.7 Jebkuras
extractum razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
fluidum razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un

par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija) ; IB
B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.1.z
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2
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48 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/11/008/G [IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution, Oral solution, |[extractum pudelite N1; 50 | Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
helicis folii pudelite N1 vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
extractum testa procedira. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
fluidum izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana

vai pievienosana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. ; II B.L.b.1.g
Aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu
apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski
ietekmét aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; IB
B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa icklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Neliclas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura.
; IB B.I.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura..
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana)
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49 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/11/004/G [IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution, Oral solution, |[extractum pudelite N1; 50 | Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
helicis folii pudelite N1 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
extractum B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
fluidum vielas raZzoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
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testa procediira. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d Nebiitiska
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa icklauta izmaina.; [A
B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Grupa icklauta izmaina.; IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana) ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana
vai pievienosana) ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; 11 B.L.b.1.g




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 7 8
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu
apstiprinato specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var biitiski
ietekmet aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati ; [A
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana)
50 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla [Bionorica SE,  [11-0497/IB/007 |(IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
solution, Oral solution, |extractum pudelite N1; 50 |Vacija pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
helicis folii pudelite N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
extractum
fluidum
51 11-0497 |[Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE, 11-0497/1B/011 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
solution, Oral solution, [extractum pudelite N1; 50 |Vacija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
helicis folii pudelite N1 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
extractum
fluidum
52 11-0497 |[Bronchipret T1 oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE, 11-0497/11/005  |II B.1.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
solution, Oral solution, |extractum pudelite N1; 50 |Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla geografiska izcelsme, razoSanas process vai raZzoSana
helicis folii pudelite N1
extractum
fluidum
53 11-0497 |[Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE, 11-0497/11/009 |1l B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa: Izmainas
solution, Oral solution, [extractum pudelite N1; 50 [Vacija attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem aspektiem:
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla geografiska izcelsme, razo8anas process vai razo$ana
helicis folii pudelite N1
extractum
fluidum
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

54 15-0152 [Spiolto Respimat 2.5 Tiotropium, 2,5mcg/2,5 Boehringer NL/H/3157/001/1 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
micrograms/2.5 Olodaterolum mcg Kartridzs |Ingelheim B/001 apraksta atjaunota informacija par skiduma inhalacijam lietoSanu.
micrograms solution for un inhalators  |International Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
inhalation, Solution for N1 (1+1); N2 |GmbH, Vacija
inhalation, 2.5 pg/2.5 pg (2X(1+1)); N3

(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

55 15-0151 |Yanimo Respimat 2.5 |Tiotropium, 2,5 mcg/2,5 Boehringer NL/H/3158/001/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms/2.5 Olodaterolum mcg Kartridzs |Ingelheim B/001 apraksta atjaunota informacija par skiduma inhalacijam lietoSanu.
micrograms solution for un inhalators  |International Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
inhalation, Solution for N1 (1+1); N2 |GmbH, Vacija
inhalation, 2.5 pg/2.5 pg (2X(1+1)); N3

(3X(1+1)); N8
(8X(1+1))

56 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |BRIZ SIA, 98-0107/1A/022/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Tablets acetylsalicylicum [blisteris N10; [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
, Paracetamolum, [N20 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Coffeinum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

acetilsalicilskabe.; IA B.II1.1.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 kofeins.; 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 kofeins.

57 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 [Cefazolinum 1 g Stikla BRIZ SIA, 05-0084/1B/015/G |IA B.1l.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg powder for solution flakons N5 Latvija minéts dokumentacija) svitrosana.

for injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000 |Cefotaximum 1000 mg BRIZ SIA, 05-0080/1B/018/G |1A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg powder for solution Flakons N5; Latvija ierobezojumos, kurus piem&ro gatava produkta razosanas laika: jaunu
for injection/infusion, N1; N55 testu un ierobezojumu pievienosana ; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos,
Powder for solution for ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
injection/infusion, 1000 produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ;
mg IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
izmainas
59 11-0334 |Dobutamine Claris 12.5 |Dobutaminum  |250 mg/20 ml [Claris UK/H/3913/001/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
mg/ml concentrate for Stikla ampula  [Lifesciences A/004/G produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
solution for infusion, N5: N1 (UK) Limited, par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Concentrate for solution Lielbritanija paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minta dokumentacija). Tiek svitrots

for infusion, 12.5 mg/ml

par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Svizera Europe B.V., Antennestraat 43,
1322 AH, Almere, Niderlande.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veic gatava produkta s€riju
kontroli.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots razotajs, kas veic gatava produkta s€riju kontroli.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veic gatava
produkta seriju kontroli.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veic gatava produkta s€riju
kontroli.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta
vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots razotajs, kas veic gatava produkta s€riju kontroli.
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60 07-0149 |Dormikind tablets, Cypripedium 1 UD Stikla Deutsche 07-0149/1B/004  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets pubescens, pudelite (briina)| Homdopathie- Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
Magnesium N150 Union DHU- standartformam.
carbonicum, Arzneimittel
Zincum GmbH &
valerianicum Co.KG, Vacija
61 03-0112 |Halixol 15 mg/sml Ambroxoli 300 mg/100 ml |Egis 03-0112/1B/003  |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€éjuma vai licto$anas
syrup, Syrup, 15 mg/5 |hydrochloridum [Pudelite N1 Pharmaceuticals instrukeija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
mi PLC, Ungarija iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvérteésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 aktivajai
vielai ambroksols. Zalu apraksta ieklauts bridinajums par smagu adas
reakciju risku, attiecigi papildinatas blakusparadibas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
62 01-0046 |Halixol 30 mg tablets, [Ambroxoli 30 mg PVH/AI |Egis 01-0046/1B/002 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
Tablets, 30 mg hydrochloridum [blisteris N20  |Pharmaceuticals instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas procediras
PLC, Ungarija iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 aktivajai
vielai ambroksols. Zalu apraksta ieklauts bridinajums par smagu adas
reakciju risku, attiecigi papildinatas blakusparadibas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
63 14-0194 [Rosulip 10 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, |10 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/001/1 |IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |A/009/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
Capsules, hard, 10 Al blisteris PLC, Ungarija parbaudes vieta.; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras
mg/10 mg N10; N28; iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta
N30; N56; izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
N60; N84; N90 B.I1.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Egis
Pharmaceuticals PLC, Site 3, 9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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64 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [20 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/002/1 [IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testesanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/ |Pharmaceuticals [A/009/G pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
Capsules, hard, 20 Al blisteris PLC, Ungarija parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
mg/10 mg N10; N28; iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta
N30; N56; izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
N60; N84; N90 B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas.
Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Egis
Pharmaceuticals PLC, Site 3, 9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.,
Ungarija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
65 14-0196 [Rosulip 40 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, |40 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/003/1 |IA B.IL.b.2.a S&rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Ezetimibum OPAJAI/PVH/ [Pharmaceuticals |A/009/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
Capsules, hard, 40 Al blisteris PLC, Ungarija parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
mg/10 mg N10; N28; iepakos$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa icklauta
N30; N56; izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
N60; N84; N90 B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Egis
Pharmaceuticals PLC, Site 3, 9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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66 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, [Chloropyramini |25 mg Egis 99-0359/11/002/G |IB B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
Tablets, 25 mg hydrochloridum [PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
blisteris N20  |PLC, Ungarija ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Grupa icklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.I1.d.1.d Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; I B.I1.d.1.e Izmainas,
kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
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67 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/001/11/|11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
emulsion for infusion, ~ [Argininum, maiss N2; N1; [AB, Zviedrija |076 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
Emulsion for infusions G!ygiqum, L- 2463 ml zales ir paredzétas lieto$anai bérniem no 2 gadu vecuma. Pievienota
H'St'd'r_]um’ L- Biofine maiss informacija par devam un lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
Isoleucinum, L- . . L . .. .
Leucinum, L- N'l, NS, 49.3 mi apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Lysinum, L- Biofine maiss
Methioninum, L- |N1; N6; 2463
Phenylalaninum, L- ml Excel maiss
Prolinum, L- N2; N1; 986 ml
Serinum, Biofine maiss
Taurinum, L- N1; N4; 1477
Threoninum, L- ml Biofine
Tryptophanum, L- maiss N1; N4:
Tyrosinum, L- —1ggq m| Excel
Valinum, Calcii . g
chloridum, Natrii maiss N1; N4;
glycerophosphas, 1970_ ml .
Magnesii sulfas, | Biofine maiss
Kalii chloridum,  [N1; N4; 1477

Natrii acetas, Zinci
sulfas, Glucosum,
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Excel maiss
N1; N4
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68 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- [1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/002/11/|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; N2; |AB, Zviedrija  |076 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
emulsion for infusion,  [Glycinum, L- 2463 ml zales ir paredzgEtas lietoSanai bérniem no 2 gadu vecuma. Pievienota
Emulsion for infusions |Histidinum, L-  |Biofine maiss informacija par devam un lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
Isoleucinum, L- |N3; N1; 2463 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Leucinum, L- ml Excel maiss
Lysinum, L- N1; N2; 986 ml
Methioninum, L- [Excel maiss
Phenylalaninum, [N4; N1; 493 ml
L-Prolinum, L-  [Biofine maiss
Serinum, N1; N6; 1970
Taurinum, L- ml Biofine
Threoninum, L- |maiss N4; N1;
Tryptophanum, L4{1477 ml
Tyrosinum, L-  |Biofine maiss
Valinum, N1; N4; 986 ml
Glucosum, Soiae |Biofine maiss
oleum raffinatum,|N1; N4; 1477

Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Excel maiss
N1; N4
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69 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1206 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0861/001/11/|II C.I.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
emulsion for infusion, [monohydricum, L{maiss N1; N4; |AB, Zviedrija (073 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1904 mi zales ir paredzgEtas lietoSanai bérniem no 2 gadu vecuma. Pievienota
Argininum, Biofine maiss informacija par devam un lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu
Glycinum, L- N4; N1; 1904 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
Histidinum, L-  |ml Excel maiss
Isoleucinum, L- [N1; N3; 1448
Leucinum, L- ml Excel maiss
Lysinum, L- N1; N4, 1448
Methioninum, L- [ml Biofine
Phenylalaninum, [maiss N1; N4;
L-Prolinum, L-  |1206 ml
Serinum, Biofine maiss
Taurinum, L- N1; N4

Threoninum, L-
Tryptophanum, L
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
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70 14-0266 |Potassium Chloride/ Kalii chloridum, [500 ml ZBPE |Fresenius Kabi [PT/H/1153/001/1 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
Sodium Chloride Natrii chloridum [pudele N10; Deutschland B/001/G aizstasana vai pievienosana) ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
Fresenius 1.5 mg/9 1000 ml ZBPE |GmbH, Vacija razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
mg/ml solution for pudele N10 razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa

infusion, Solution for
infusion, 1.5 mg/9
mg/ml

ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.I1.b.2.c2 Par
importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar sérijas parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Labesfal-Laboratorios Almiro, S.A., Zona
Industrial do Lagedo, Santiago de Besteiros, 3465-157, Portugale.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta. Grupa icklauta izmaina.; IB B.ILb.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Grupa icklauta
izmaina.
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71 14-0267 |Potassium Chloride/ Kalii chloridum, [500 ml ZBPE |Fresenius Kabi [PT/H/1153/002/1 [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
Sodium Chloride Natrii chloridum [pudele N10; Deutschland B/001/G aizstasana vai pievienosana) ; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
Fresenius 3 mg/9 mg/ml 1000 ml ZBPE |GmbH, Vacija razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solution for infusion, pudele N10 razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana. Grupa
Solution for infusion, 3 ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
mg/9 mg/ml procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.I1.b.2.c2 Par
importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar sérijas parbaudi/testesanu. Tiek pievienots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs Labesfal-Laboratorios Almiro, S.A., Zona
Industrial do Lagedo, Santiago de Besteiros, 3465-157, Portugale.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta. Grupa icklauta izmaina.; IB B.ILb.1.f
Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot
aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
razo$anas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli un
sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotdjs.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana). Grupa icklauta
izmaina.
72 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg [Remifentanilum |1 mg Stikla Fresenius Kabi  [NL/H/1469/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
powder for concentrate flakons N1; N5 |Polska Sp.z 0.0., |A/012 izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
for solution for injection Polija Fresenius Kabi Polska Sp.z o0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209
or infusion, Powder for Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp.z o0.0., Al.
concentrate for solution Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polija.
for injection or infusion,
1 mg
73 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg [Remifentanilum |2 mg Stikla Fresenius Kabi  [NL/H/1469/002/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
powder for concentrate flakons N1; N5 [Polska Sp.z 0.0., |A/012 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:

for solution for injection
or infusion, Powder for

concentrate for solution

for injection or infusion,
2mg

Polija

Fresenius Kabi Polska Sp.z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp.z o.0., Al
Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polija.
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74 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg [Remifentanilum |5 mg Stikla Fresenius Kabi  |NL/H/1469/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
powder for concentrate flakons N1; N5 [Polska Sp.z 0.0., |A/012 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
for solution for injection Polija Fresenius Kabi Polska Sp.z o0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-209
or infusion, Powder for Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp.z o0.0., Al.
concentrate for solution Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polija.
for injection or infusion,
5mg
75 00-1168 |Tramadol Lannacher Tramadoli 100 mg G.L. Pharma 00-1168/1B/002/G |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izs8kidinata produkta
100 mg prolonged- hydrochloridum |PVH/AI GmbH, Austrija uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; IA B.Il.d.1.a Stingraku
release tablets, blisteris N30; specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ;
Prolonged-release N1000; N10; IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
tablets, 100 mg N20; N40; kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; [A
N50; N60; B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
N100 dozgsanas devu viendabiguma noteiksanai, ar kuru aizvieto Sobrid
registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.
76 03-0120 |Tramadol Lannacher Tramadoli 150 mg G.L. Pharma 03-0120/1B/002/G |1B B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
150 mg prolonged- hydrochloridum |PVH/AI GmbH, Austrija uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; [A B.Il.d.1.a Stingraku
release tablets, blisteris N10; specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ;
Prolonged-release N30; N20; IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
tablets, 150 mg N40; N50; kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; TA
N60; N100; B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
N1000 dozgsanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid
registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.
77 03-0121 |Tramadol Lannacher Tramadoli 200 mg G.L. Pharma 03-0121/1B/002/G |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
200 mg prolonged- hydrochloridum |PVH/AI GmbH, Austrija uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; IA B.II.d.1.a Stingraku
release tablets, blisteris N10; specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta specifikacijai ;
Prolonged-release N30; N20; IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
tablets, 200 mg N40; N50; kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; TA
N60; N100; B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
N1000 dozgsanas devu viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid

registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi.
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78 03-0382 |Belara 0.03 mg/2 mg Ethinylestra- 0,03 mg/2 mg |Gedeon Richter |03-0382/1A/006 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
film-coated tablets, Film{diolum, PP/AI blisteris |Plc., Ungarija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 0.03 Chlormadinoni  [N21 (1x21); atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/2 mg acetas N63 (3x21); izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N126 (6x21); dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
0,03 mg/2 mg Grunenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, Aachen, D-52078, Vacija.
PVH/PVDH/AI

blisteris N21

(1x21); N63

(3x21); N126

(6x21)

79 03-0382 |Belara 0.03 mg/2 mg Ethinylestra- 0,03 mg/2 mg |Gedeon Richter |03-0382/1B/007 |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
film-coated tablets, Film{diolum, PP/AI blisteris |Plc., Ungarija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 0.03 Chlormadinoni  [N21 (1x21); razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
mg/2 mg acetas N63 (3x21); B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

N126 (6x21); iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
0,03 mg/2 mg ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
PVH/PVDH/AI razotdja (razotdja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
blisteris N21 aktivas vielas etinilestradiola sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
(1x21); N63 ieprieks€jo razotaju.

(3x21); N126

(6x21)

80 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum  |300 mg Gedeon Richter [04-0104/1A/005/G|IA B.II1.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
capsules, hard, Blisteris N50; [Plc., Ungarija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana)
Capsules, hard, 300 mg N100 ; IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodrosinatu atbilstibu

atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. ; 1A B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
metode 2.9.40 dozeSanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru
aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6
(satura viendabigums) metodi.
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81 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum  [400 mg Gedeon Richter |04-0105/1A/005/G|IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
capsules, hard, Blisteris N50; |Plc., Ungarija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
Capsules, hard, 400 mg N100 ; IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai nodro§inatu atbilstibu
atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. ; 1A B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
metode 2.9.40 doz&sanas devu viendabiguma noteiksanai, ar kuru
aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6
(satura viendabigums) metodi.
82 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 [Amoxicillinum, |35 ml Stikla GlaxoSmithKline|UK/H/4737/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/5 ml powder for oral [Acidum pudelite N1; Latvia SIA, B/015 maina Lielbritanija. Bija: Augmentin-Duo 400/57; bis: Augmentin
suspension, Powder for |clavulanicum 140 ml Stikla |Latvija DUO 400/57.
oral suspension, 400 pudelite N1; 70
mg/57 mg/5 ml ml Stikla
pudelite N1
83 15-0098 |Vancomycin Hospira  |Vancomycinum |1000 mg Stikla [Hospira UK AT/H/0551/002/11 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
1000 mg powder for flakons N1 Limited, /003/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
concentrate for solution Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma

for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.8.
apakS$punkta papildinatas blakusparadibas ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) sindromu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IT C.1.2.b Izmainas genérisko/p&c
jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novért&jumu, kas
japamato ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem (pieméram,
salidzinamiba). Papildinata droSuma informacija par vankomicina un
béta laktama antibiotiku fizikalu nesaderigumu un nogulsné$anas
varbiitiba, kas palielinas Iidz ar vankomicina koncentraciju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 15-0097 |Vancomycin Hospira  |Vancomycinum |500 mg Stikla [Hospira UK AT/H/0551/001/11 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
500 mg powder for flakons N1 Limited, /003/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
concentrate for solution Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
for infusion, Powder for informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. 4.8.
concentrate for solution apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar eozinofiliju un
for infusion, 500 mg sistemiskiem simptomiem (DRESS) sindromu. Zalu apraksts un

lieto$anas instrukcija saskanoti.; II C.I1.2.b Izmainas genérisko/péc
jaukta iesnieguma registrétu/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, kas
japamato ar RAT iesniegtiem jauniem papildu datiem (pieméram,
salidzinamiba). Papildinata droSuma informacija par vankomicina un
béta laktama antibiotiku fizikalu nesaderigumu un nogulsné$anas
varbiitiba, kas palielinas 1idz ar vankomicina koncentraciju. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

85 05-0554 |Tanyz 0,4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg KRKA, d.d., FI/H/0494/001/1B |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release capsules, hard, [hydrochloridum |PVDH/PE/PV [Novo mesto, 1023 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Modified release H/Al blisteris  [Slovénija vertesanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/575955/2013/Rev. 2
capsules, hard, 0,4 mg N30; N14; un EMEA/PRAC/720475/2013/Rev. 1 tamsulosinu saturo$am zalém.

N20; N28; Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba pie kunga -
N10; N50; zarnu trakta trauc€jumiem - sausums muté ar frekvenci "nav zinams".
N56; N60; Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

N90; N100; standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N200; 0,4 mg

ABPE

konteiners N10;

N14; N20;

N28; N30;

N50; N56;

N60; N9O;

N100; N200

86 05-0267 |Piascledine 300 mg Glycinis maxis  [300 mg Laboratoires 05-0267/1B/010 |IB C.I.z Izmaipas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, 300 [oleum, Perseae |PVH/AI Expanscience, Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu
mg gratissimae blisteris N15; |Francija apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

oleum N30
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2 3 4 5 6 7 8
87 11-0186 [Valsol plus 160 mg/25 [Valsartanum, 160 mg/25 mg |Laboratorios DE/H/1266/003/I |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas:
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiaz|PVDH/PE/PV |Liconsa, S.A., |B/010/G Mainas Spanija no Valsartan/ Hidroclorotiazida Cantabria uz
Film-coated tablets, 160 |idum H/AI blisteris  |Spanija Valsartan/ Hidroclorotiazida VIR.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances
mg/25 mg N14; N28; sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
N30; N56; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N98; N280 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 10.04.2015. Spanija.
Farmakovigilances sisteémas pamatlietas atrasanas vieta - Spanija. Par
farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona (QPPV) Marta Beca,
atrasanas vieta - Spanija.
88 11-0187 [Valsol plus 80 mg/12.5 |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg |Laboratorios DE/H/1266/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas:
mg film-coated tablets, [Hydrochlorothiaz |PVDH/PE/PV [Liconsa, S.A., B/010/G Mainas Spanija no Valsartan/ Hidroclorotiazida Cantabria uz
Film-coated tablets, 80 |idum H/Al blisteris  |Spanija Valsartan/ Hidroclorotiazida VIR.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
mg/12.5 mg N14; N28; sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
N30; N56; atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N98; N280 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Iesniegts

Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 10.04.2015. Spanija.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas atrasanas vieta - Spanija. Par
farmakovigilanci atbildiga kvalificéta persona (QPPV) Marta Beca,
atrasanas vieta - Spanija.
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3

4

6

7

8

89

03-0019

Daivobet 50
micrograms/0,5 mg/g
ointment, Ointment, 50
ng/0,5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

120 ¢
Aluminija/epok
sifenola tibina
N1;60g
Aluminija/epok
sifenola tiibina
N1;15¢g
Aluminija/epok
sifenola tiibina
N1;100g
Aluminija/epok
sifenola tiibina
N1;30¢g
Aluminija/epok
sifenola tiibina
N1;3g
Aluminija/epok
sifenola tiibina
N1

LEO Pharma
A/S, Danija

DK/H/0279/001/I
AJ060

IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai

90

09-0366

Xamiol 50
microgram/0.5 mg/g gel,
Gel, 50 pg/0.5 mg/g

Calcipotriolum,
Betamethasonum

60 g ABPE
pudele N1; N2;
15 g ABPE
pudele N1; 30 g
ABPE pudele
N1

LEO Pharma
A/S, Danija

DK/H/1405/001/I
A/027

IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
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91 09-0536 |Diaprel MR 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/AI |Les Laboratoires [FR/H/0171/002/11 |11 C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

modified-release tablets, blisteris N7; Servier, Francija [/059/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS

Modified-release tablets, N10; N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,

60 mg N15; N20; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas
N28; N30; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.. Saskana ar PSUR
N56; N60; novertéjuma zinojumu gliklazidam (gliclazide) atjaunota droSuma
N84; N9O; informacija zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktos. Pievienota
N100; N112; informacija par mijiedarbibu ar divskautnu asinszali (Hypericum
N120; N180; perforatum) un nepieciesamibu monitorét glikozes ltmeni asinis.; 11

N500

C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par disglikémiju; 4.5.
apaks$punkts papildinats ar jaunu mijiedarbibu - vienlaikus lietojot
Diaprel MR 60 mg un fluorhinolonu grupas zales, pastav
disglikémijas risks un akcentéts glikozes ITmena regularas
kontrolé$anas nozimigums. Produkta informacija atjaunota saskana ar
QRD standartu. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
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92 09-0537 |Gliclazide MR Servier |Gliclazidum 60 mg PVH/AI [Les Laboratoires [FR/H/0172/002/11 |II C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
60 mg modified-release blisteris N7; Servier, Francija [/059/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Modified-release N10; N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
tablets, 60 mg N15; N20; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas
N28; N30; pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.. Papildinata droSuma
N56; N60; informacija saskana ar PSUR novértgéjuma zinojumu gliklazidam.
N84; N9O; Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunktos pievienota informacija par
N100; N112; mijiedarbibu ar div§kautnu asinszali un nepieciesamibu monitorét
N120; N180; glikozes ltmeni asinis. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N500 aprakstu. ; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par disglikémiju.
4.5. apakSpunkts papildinats ar mijiedarbibu - vienlaikus lietojot
gliklazidu un fluorhinolonu grupas zales, pastav disglikémijas risks
un akcentéts glikozes limena regularas kontroléSanas nozimigums.
Produkta informacija atjaunota saskana ar QRD jaunakajam
standartformam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
93 02-0131 |Imodium Instant2 mg [Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products [02-0131/IA/007 [TA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
orodispersible tablets, [hydrochloridum |blisteris N10; |Limited c/o raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Orodispersible tablets, 2 N6 Johnson & Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Janssen-Cilag,
mg Johnson Limited, Domaine de Maigremont, Val-De-Reuil, 27100, Francija.; 1A
Lielbritanija B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana

vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
Grupa ieklauta izmaina.
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94 10-0144 |[Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/20 mcg [Meda AB, SE/H/0805/002/1 |IB C.I.3.z Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
mg/800 U chewable Colecalciferolum [ABPE pudele |Zviedrija B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Chewable N20; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
tablets, 500 mg/800 U N40; N50; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N60; N9O; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N100; N180 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (AT/H/PSUR/0040/001) kalcija
karbonatam/holekalciferolam. Atjaunoti bridinajumi: var
samazinaties dzelzs, cinka un stroncija renelata uzsiikSanas;
arstgjoties ar orlistatu, var pavajinaties taukos skistoSo vitaminu
uzsiik§anas. Papildinatas blakusparadibas - pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem pastav hiperfosfatémijas, nefrolitiazes un
nefrokalcinozes risks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
95 12-0051 [Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/800 IU |Meda AB, SE/H/0805/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/800 IU film-coated [Colecalciferolum |ABPE pudele |Zviedrija B/016 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N20; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
tablets, 500 mg/800 U N40; N50; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N60; N9O; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N100; N180 pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (AT/H/PSUR/0040/001) kalcija
karbonatam/holekalciferolam. Atjaunoti bridinajumi: var
samazinaties dzelzs, cinka un stroncija renelata uzsiikSanas;
arstgjoties ar orlistatu, var pavajinaties taukos $kistoso vitaminu
uzsiikSanas. Papildinatas blakusparadibas - pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem pastav hiperfosfatémijas, nefrolitiazes un
nefrokalcinozes risks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
96 16-0014 [Mitomycin medac 40 Mitomycinum 40 mg Stikla  |Medac DE/H/3941/001/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
mg powder and solvent flakons, PVH  |Gesellschaft fiir |B/001 kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem).
for intravesical solution, maiss, katetri  [klinische Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks. Bija: 9 ménesi;
Powder and solvent for N1; N4; N5 Spezialpraparate bus: 1 gads (12 ménesi).
intravesical solution, 40 mbH, Vacija

mg
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97 98-0460 |Pyrantelum Medana 250 |Pyrantelum 750 mg/15 ml  |Medana Pharma [98-0460/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/5 ml oral Pudelite N1 SA, Polija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
suspension, Oral standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
suspension, 50 mg/ml instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

98 02-0376 |Klerimed 250 mg film- |Clarithromy- 250 mg Medochemie 02-0376/1B/008/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- cinum Blisteris N12; [Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 250 mg N14; N20 lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizgta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Klacid. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija visos zalu apraksta apakSpunktos; 4.3. apakSpunkta
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu vienlaicigi ar
ticagreloru un ranolazinu; 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums
par aknu mazspgju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibam pacientiem 1pasas pacientu grupas. 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 novertejuma 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 darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai klaritromicinam. Zalu apraksta
4.3.un 4.4. apaksSpunkta pievienota informacija par pagarinatu QT
intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem; 4.8.
apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru fibrililacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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99 02-0377 |Klerimed 500 mg film- [Clarithromy- 500 mg Medochemie 02-0377/1B/008/G |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- cinum Blisteris N12; |Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 500 mg N14; N20 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 Klacid. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija visos zalu apraksta apak$punktos; 4.3. apaksSpunkta
pievienota informacija par zalu kontrindic&tu lietoSanu vienlaicigi ar
ticagreloru un ranolazinu; 4.4. apaksSpunkta pievienots bridinajums
par aknu mazspgju; 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par
blakusparadibam pacientiem ipasas pacientu grupas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai klaritromictnam. Zalu apraksta
4.3. un 4.4. apakspunkta pievienota informacija par pagarinatu QT
intervalu; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem lidzekliem; 4.8.
apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru fibrililacija.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
100 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/001/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek aktualiz&ta informacija par
mg/12.5 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AI/PVH//AI|International iepakojuma lielumiem blistera mark&juma teksta.
tablets, Film-coated Amlodipinum,  |blisteris N14; [Operations
tablets, 20 mg/5 mg/12.5{Hydrochloroth-  [N28; N30; Luxembourg
mg iazidum N56; N90O; SA,
N98; N84; Luksemburga
N280 (10x28);
N300 (10x30);
1 UD ABPE
pudele N7;
N30; N90; 1
ub
PAJAI/PVHIIAI
vienas devas
blisteris N10;
N50; N500
101 11-0035 [Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/003/ |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/10 Hydrochloroth-  [N28; N30; Luxembourg
mg/12.5 mg iazidum N56; N9O; S.A,
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
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1 2 3 4 5 6 7 8
102 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/005/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek aktualiz&ta informacija par
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AI/PVH//AI|International iepakojuma lielumiem blistera mark&juma teksta.
tablets, Film-coated Amlodipinum,  |blisteris N14; [Operations
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochloroth-  [N28; N30; Luxembourg
mg iazidum N56; N90O; SA,
N98; N84; Luksemburga
N280 (10x28);
N300 (10x30);
1UD
PAJAI/PVH/IAI
vienas devas
blisteris N10;
N50; N500; 1
UD ABPE
pudele N7;
N30; N90
103 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/004/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek aktualiz&ta informacija par
mg/25 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/25 [Hydrochloroth- [N28; N30; Luxembourg
mg iazidum 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
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tablets, 0.5 mg/2.5 mg

N84; N280 (10
X 28)

1 2 3 4 5 6 7 8
104 95-0325 |Phlogenzym gastro- Bromelainum, 1UD Mucos Pharma  |95-0325/1A/002 |IA B.ILf.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
resistant film-coated Trypsinum, PVDH/PE/PV |GmbH & kas iepakots pardosanai
tablets, Gastro-resistant [Rutosidum H/Al blisteris  |Co.KG, Vacija
film-coated tablets trihydricum N40; N100;
N200; 1 UD
Polietiléna
konteiners
N800; 1 UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N4O0;
N100: N200
105 94-0047 |Wobenzym gastro- Rutosidum, 1 UD Blisteris [Mucos Pharma [94-0047/IA/002 [IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
resistant tablets, Gastro- [Lipasum, N40; N200; 1  |GmbH & kas iepakots pardosanai
resistant tablets Amylasum, UD Plastmasas [Co.KG, Vacija
Papainum, konteiners
Bromelainum, N800
Chymotrypsinum,
Trypsinum,
Pancreatinum
106 10-0501 [Femoston conti 0.5 Estradiolum, 0,5mg/2,5mg |Mylan NL/H/2280/002/11 |11 C.I1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg/2.5 mg film-coated |Dydrogeste- PVH/AI Healthcare 1014/G saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
tablets, Film-coated ronum blisteris N28; |GmbH, Vacija Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem

papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
veikSanu. Iesniegts riska parvaldibas plans (1.0. versija). LietoSanas
instrukcijas 2. punkta pievienots ieteikums piedalities mamografijas
skrininga programma. Veikti nelieli redakcionali labojumi.; IT C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar otra vilna procediiru. Iesniegts
atjaunots vides riska noveért&jums (2.0. versija). Papildus atjaunota
kvalificétas personas deklaracija un stabilitates dati.; [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 estradiola
hemihidratu.
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107

00-0939

Lescol XL 80 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 80 mg

Fluvastatinum

80 mg Al/Al
blisteris N28
(4x7); N28
(2x14); N7,
N14; N30;
N42; N49
(7x7); N56
(8x7); N70;
N84; N90; N98
(14x7); N98
(7x14); 80 mg
Al/Al perforéts
vienas devas
blisteris N28;
80 mg Al/AI
vienas devas
blisteris N28;
N56; N98;
N490; 80 mg
ABPE pudele
N28; N30;
N50; N98;
N100 (2x50);
N100 (1x100);
N300 (15x20);
N600 (30x20)

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/0116/003/1
B/098

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Izmainu procediira DE/H/xxxx/WS/280. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas komitejas
ieteikumiem (EMEA/CHMP/PhVWP/569591/2011) fluvastatinu
saturo$am zaleém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
fuzidinskabi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

108

94-0058

Sandostatin 0.1 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,

0.1 mg/ml

Octreotidum

0,1 mg/1 mi
Ampula N5

Novartis Finland
Oy, Somija

DE/H/5095/002/11
/010

II B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjaunosana, lai ieviestu
Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja kvalitates
dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un atjaunosanu

veic, lai to saskanotu.
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109 94-0058 |Sandostatin 0.1 mg/ml  [Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland |DE/H/5095/002/11 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, Ampula N5 Oy, Somija /011 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Veiktas izmainas saskana
0.1 mg/ml ar Eiropas Komisijas 30.panta parvérté$anas procediiru ((2014) 6186,

26/08/2014, zalem Sandostatin, aktivai vielai oktreotidam) un
Novartis drosuma pamatdatiem. 1) Zalu apraksta 4.2. un 6.6.
apakspunkta doti noradijumi par zalu lietoSanu un rikoSanos ar tam.
4.4. noradits natrija saturs zal€s. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu

110 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg [Octreotidum 10 mg Stikla  |Novartis Finland [DE/H/5095/005/11 [II B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjaunoSana, lai ieviestu
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /010 Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja kvalitates
suspension for injection, pilnslirce, dokumentacijas saskanos$ana nav dala no procediiras un atjauno$anu
Powder and solvent for flakona veic, lai to saskanotu.
suspension for injection, adapteris un
10 mg adata N1

111 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg |Octreotidum 10 mg Stikla  [Novartis Finland [DE/H/5095/005/11 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /012 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for injection, pilnslirce, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Veiktas izmainas
Powder and solvent for flakona produkta informacija saskana ar Eiropas Komisijas 30.panta
suspension for injection, adapteris un parvertésanas procediiru ((2014)6186, 26/08/2014, zalem
10 mg adata N1 Sandostatin, aktivai vielai oktreotidam) un Novartis droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 6.6. apak$punkta doti noradijumi
par zalu lietosanu un rikosSanos ar tam. 4.4. noradits natrija saturs
zal€s. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

112 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla  [Novartis Finland |DE/H/5095/006/11 |11 B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /010 Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras atzinumu, ja kvalitates
suspension for injection, pilnslirce, dokumentacijas saskanosana nav dala no procediiras un atjaunosanu
Powder and solvent for flakona veic, lai to saskanotu.
suspension for injection, adapteris un
20 mg adata N1
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113 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla  |Novartis Finland [DE/H/5095/006/11 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /012 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for injection, pilnslirce, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Veiktas izmainas
Powder and solvent for flakona produkta informacija saskana ar Eiropas Komisijas 30.panta
suspension for injection, adapteris un parvertesanas procediru ((2014)6186, 26/08/2014, zalem
20 mg adata N1 Sandostatin, aktivai vielai oktreotidam) un Novartis droSuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 6.6. apakspunkta doti noradijumi
par zalu lictosanu un rikosanos ar tam. 4.4. noradits natrija saturs
zal€s. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

114 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg [Octreotidum 30 mg Stikla  [Novartis Finland |DE/H/5095/007/11 |11 B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /010 Eiropas Savienibas parvértésanas procediras atzinumu, ja kvalitates
suspension for injection, pilnslirce, dokumentacijas saskanosSana nav dala no procediiras un atjauno$anu
Powder and solvent for flakona veic, lai to saskanotu.
suspension for injection, adapteris un
30 mg adata N1

115 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg [Octreotidum 30 mg Stikla  |Novartis Finland |DE/H/5095/007/11 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /012 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for injection, pilnslirce, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Veiktas izmainas
Powder and solvent for flakona produkta informacija saskana ar Eiropas Komisijas 30.panta
suspension for injection, adapteris un parvertésanas procediru ((2014)6186, 26/08/2014, zalem
30 mg adata N1 Sandostatin, aktivai vielai oktreotidam) un Novartis drosuma

pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. un 6.6. apakS$punkta doti noradijumi
par zalu lietosanu un rikosanos ar tam. 4.4. noradits natrija saturs
zal€s. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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116 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland |97-0530/1B/008/G |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
modified-release film- Blisteris N50  |Oy, Somija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

icklauta izmaina.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana ; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.3.a. Neliclas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.;
IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas. Grupa icklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZzo$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; [A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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117 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland |02-0461/1B/008/G |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
coated tablets, Modified ieklauta izmaina.; A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas
release film-coated gaita, vai ierobeZojumos, kurus piemero gatava produkta razo$anas
tablets, 400 mg laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa
ierobezojumu noteiksana ; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.3.a. Neliclas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.;
IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
icklauta izmaina.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa
izmainas. Grupa icklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZzo$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; [A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
118 16-0057 |Bufar Easyhaler 80 Budesonidum, |80 mcg/4,5 Orion SE/H/1214/004/D |0. Bezmaksas klaidu labojums. Labots primara iepakojuma
micrograms/4.5 Formoteroli mcg/dose Corporation, C/ mark&juma teksts (klida zalu nosaukuma).
micrograms/inhalation, [fumaras Inhalators N60; [Somija
inhalation powder, dihydricus N120; N180
Inhalation powder, 80 (3x60); N360
ng/4.5 ng/inhalation (3x120); 80
mcg/4,5
mcg/dose
Inhalators un
futralis N60;

N120
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119 16-0058 |Bufomix Easyhaler 80 |Budesonidum, |80 mcg/4,5 Orion SE/H/1213/004/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Labots primara iepakojuma
micrograms/4.5 Formoteroli mcg/dose Corporation, mark&juma teksts (kluda zalu nosaukuma).
micrograms/inhalation, |fumaras Inhalators N60; [Somija
inhalation powder, dihydricus N120; N180
Inhalation powder, 80 (3x60); N360
pg/4.5 pg/inhalation (3x120); 80

mcg/4,5
mcg/dose
Inhalators un
futralis N60;
N120

120 05-0320 |Vitaminum A + E Hasco |Retinoli palmitas, {30000 1U/70  |P.P.F. Hasco- 05-0320/1B/014 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
30000 1U/70 mg soft Int-rac-alfa- mg Lek S.A., Polija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
capsules, Soft capsules, |tocopherylis PVH/PVDH/AI standartformam.

30000 1U/70 mg acetas blisteris N30

121 05-0321 |Vitaminum A Hasco Retinoli palmitas |12000 SV P.P.F. Hasco- 05-0321/1B/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
12000 IU soft capsules, PVH/PVDH/AI [Lek S.A., Polija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD
Soft capsules, 12000 1U blisteris N50 standartformam.

122 05-0319 |Vitaminum E Hasco 100 |Int-rac-alfa- 100 mg P.P.F. Hasco- 05-0319/1B/013 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg soft capsules, Soft  |tocopherylis PVH/PVDH Lek S.A., Polija Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajam QRD
capsules, 100 mg acetas blisteris N30; standartformam.

N100

123 98-0397 |Dalacin C 150 mg Clindamycinum 150 mg PVH  [Pfizer Europe 98-0397/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, 150 blisteris N16  [MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg Lielbritanija klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4. apakSpunktam pievienots bridinajums par nopietnam
paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot DRESS sindromu, Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi, akiitu
generalizétu ekzantematozo pustulozi; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- clostridium difficile kolits, anafilaktiskais Soks,
anafilaktiska reakcija, hipersensivitate, angioedéma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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124

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-0398/11/012

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4. apak$punktam pievienots bridinajums par nopietnam
paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot DRESS sindromu, Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi, akiitu
generalizétu ekzantematozo pustulozi; 4.8. apak$punkts papildinats ar
blakusparadibam- clostridium difficile kolits, anafilaktiskais Soks,
anafilaktiska reakcija, hipersensivitate, angioedéma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

125

98-0609

Dalacin C 300 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 300 mg/2 ml

Clindamycinum

300 mg/2 ml
Stikla ampula
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-0609/11/013

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunktam pievienots bridinajums par nopietnam
paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot DRESS sindromu, Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi, akiitu
generaliz€tu ekzantematozo pustulozi; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- clostridium difficile kolits, anafilaktiskais Soks,
anafilaktiska reakcija, hipersensivitate, angioedéma. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

126

98-0610

Dalacin C 600 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for i/m
injection and i/v
infusion, 600 mg/4 ml

Clindamycinum

600 mg/4 ml
Stikla ampula
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-0610/11/014

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunktam pievienots bridinajums par nopietnam
paaugstinatas jutibas reakcijam, ieskaitot DRESS sindromu, Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisko epidermalo nekrolizi, akiitu
generalizétu ekzantematozo pustulozi; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- clostridium difficile kolits, anafilaktiskais Soks,
anafilaktiska reakcija, hipersensivitate, angioedéma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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127 12-0276 |Docetaxel Pfizer 10 Docetaxelum 200 mg/20 ml  |Pfizer Europe UK/H/4629/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
mg/ml concentrate for Polipropilena |MA EEIG, B/004 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
solution for infusion, flakons N1; N5;[Lielbritanija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Concentrate for solution 80 mg/8 ml tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
for infusion, 10 mg/ml Polipropiléna jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
flakons N1; N5; atsauces zalém Taxotere. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
130 mg/13 ml bridinajums par alkohola, ko satur zales, nelabveligo ietekmi uz
Polipropiléna centralo nervu sist€ému un sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
flakons N1; N5; mehanismus. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
20 mg/2 mi lietosanas instrukcija saskanoti.
Polipropiléna
flakons N1; N5
128 00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum  |500 mg Pfizer Europe 00-0374/1B/008 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
capsules, Capsules, 500 Blisteris N12; |MA EEIG, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
mg N16; N24,; Lielbritanija serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Pfizer Italia
N100 s.r.l., Marino del Tronto, Ascoli Piceno, 63046, Italija; biis: Pfizer
Italia s.r.l., Localita Marino del Tronto, Ascoli Piceno (AP),63100,
Italija.
129 00-0826 |Tazocin4g/0.5¢g Piperacillinum, |4 g/0,5 g Stikla |Pfizer Europe  |[UK/H/4984/002/I1{I1 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for solution for |Tazobactamum |flakons N12; |MA EEIG, /021 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
infusion, Powder for N1; N5; N10; |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
solution for infusion, 4 N25; N50 informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
g/0.5¢g apraksta 4.5. apak$punkta pievienota informacija, par palielinatu
akiitu nieru bojajumu risku pacientiem, kuri vienlaicigi sanem
piperacilinu/tazobaktamu un vankomicinu. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.
130 04-0288 |Zyvoxid 2 mg/ml Linezolidum 600 mg/300 ml |Pfizer Europe 04-0288/1A/003 |IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas

solution for infusion,
Solution for infusion, 2
mg/ml

Maisins N1;
N10; N2; N5;
N6; N12; N20;
N25

MA EEIG,
Lielbritanija

izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Fresenius Kabi
Norge AS, Svinesundsveien 80, 1789 Berg | Ostfold, Halden,
Norvégija; bis: Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien 80,

Halden, NO-1788, Norvégija.
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131 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg Pfizer Limited, ]01-0288/11/010 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 100 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.3.
N20; N40; apakspunkta pievienota jauna informacija no nekliniskajiem
N50; N60; petijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)
132 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg Pfizer Limited, ]01-0289/11/010 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 200 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 5.3.
N20; N40; apaks$punkta pievienota jauna informacija no nekliniskajiem
N50; N60; pétijumiem. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)
133 08-0008 |Formetic 1000 mg film- [Metformini 1000 mg Pharmaceutical |PL/H/0127/003/11/|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum [PVH/AI Works 008/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
coated tablets, 1000 mg blisteris N30; [Polpharma SA, ,,Policistisku olnicu sindroms (PCOS)". Zalu apraksts un lieto$anas
N60; N9O; Polija instrukcija saskanoti.; I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas
N120; N600 pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota
(20x30) terapeitiska indikacija - ,,Prediabé&ta stavoklis: glikémijas trauc&jumi

tuksa dusa (GTD) un/vai glikozes tolerances traucgjumi (GTT), kad,
izmantojot tikai uztura terapiju un fizisku slodzi, netiek panakta
pietieckama glikémijas kontrole". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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134 08-0006 |Formetic 500 mg film- [Metformini 500 mg Pharmaceutical |PL/H/0127/001/11/|]11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/AI Works 008/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
coated tablets, 500 mg blisteris N30; |Polpharma SA, ,,Policistisku olnicu sindroms (PCOS)". Zalu apraksts un lietoanas

N60; N9O; Polija instrukcija saskanoti.; I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas

N120; N600 pievienosSana vai apstiprinatas indikacijas grozisana. Pievienota

(20x30) terapeitiska indikacija - ,,Prediabéta stavoklis: glikémijas traucgjumi
tuksa diisa (GTD) un/vai glikozes tolerances traucgjumi (GTT), kad,
izmantojot tikai uztura terapiju un fizisku slodzi, netiek panakta
pietiekama glikémijas kontrole". Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

135 08-0007 |Formetic 850 mg film- [Metformini 850 mg Pharmaceutical [PL/H/0127/002/11/|11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
coated tablets, Film- hydrochloridum [PVH/AI Works 009 apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija -
coated tablets, 850 mg blisteris N30; |Polpharma SA, ,,Prediabéta stavoklis: glikémijas traucgjumi tuksa dasa (GTD) un/vai

N60; N90O; Polija glikozes tolerances traucgjumi (GTT), kad, izmantojot tikai uztura
N120; N600 terapiju un fizisku slodzi, netiek panakta pietickama glikémijas
(20x30) kontrole". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

136 96-0347 |Pyrantel Polpharma 250 |Pyrantelum 250 mg Pharmaceutical |96-0347/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, 250 Blisteris N3 Works Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
mg Polpharma SA, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas

Polija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

137 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml  [Pharmachemie [NL/H/0820/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml concentrate for Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/030/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
solution for infusion, N1; 50 mg/10 Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
Concentrate for solution ml Stikla Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande;
for infusion, 5 mg/ml flakons N1 bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA,

Niderlande.

138 03-0306 |Bisoprolol-ratiopharm  |Bisoprololi 10 mg Blisteris |Ratiopharm 03-0306/11/026/G |11 B.1L.c.1.e Paligvielas specifikacijas parametra svitro§ana, kas var
10 mg tablets, Tablets, |fumaras N20; N28; GmbH, Vacija btiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; A B.II1.2.b
10 mg N30; N50; Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

N56; N60; vai dalibvalsts farmakopejas attiecTgajai atjaunotajai monografijai ;
N100 IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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139 03-0305 |Bisoprolol-ratiopharm 5 |Bisoprololi 5 mg Blisteris [Ratiopharm 03-0305/11/026/G |11 B.1L.c.1.e Paligvielas specifikacijas parametra svitro$ana, kas var
mg tablets, Tablets, 5 |fumaras N30; N50; GmbH, Vacija butiski ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati ; A B.II1.2.b
mg N100; N20; Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

N28; N56; N60 vai dalibvalsts farmakopejas attiecgajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai

140 13-0183 [Ibandronic acid Acidum 3 mg/3 mi Ratiopharm NL/H/2362/003/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
ratiopharm 3 mg ibandronicum Pilnslirce N1  |GmbH, Vacija |A/008/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/1A/374/G.
solution for injection in Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
pre-filled syringe, Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande;
Solution for injection in biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA,
pre-filled syringe, 3 mg Niderlande.

141 13-0184 [Ibandronic acid Acidum 6 mg Stikla Ratiopharm NL/H/2362/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
ratiopharm 6 mg ibandronicum flakons N1; N5 |GmbH, Vacija |A/008/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
concentrate for solution Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina Niderlandg. Bija:
for infusion, Concentrate Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande;
for solution for infusion, bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA,

6 mg Niderlande.

142 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Roche Latvija  |00-0723/1B/016 |IB B.L.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
dispersible tablets, Benserazidum  |Pudelite N100 |SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
Dispersible tablets, 100 raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
mg/25 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas

143 00-0724 |Madopar 100 mg/25 mg |Levodopum, 100 mg Roche Latvija  |00-0724/1B/016 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
hard capsules, Hard Benserazidum  [Pudelite N100 |SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
capsules, 100 mg/25 mg razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
144 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg [Levodopum, 200 mg Roche Latvija  |96-0643/1B/016 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas

tablets, Tablets, 200
mg/50 mg

Benserazidum

Blisteris N100

SIA, Latvija

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
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145 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Roche Latvija  |96-0353/IB/016 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
mg/25 mg prolonged Benserazidum  [Pudelite N100 |SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
release capsules, hard, razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Prolonged release Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
capsules, hard, 100
mg/25 mg
146 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/IB/047 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija Izmaina ietilpst darba dalisanas procediira EMA/H/xxxx/WS/832.; IA
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla testa procediira.. Izmaina ietilpst darba daliSanas procedara
for suspension for haemophili stirpis|flakons un EMA/H/xxxx/WS/832.
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
147 97-0599 |Cordarone 200 mg Amiodaroni 200 mg Sanofi-aventis  [97-0599/11/008  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 200 mg [hydrochloridum [PVH/AI Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N30  |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uznémuma dro$uma ( CCSI v.19
)pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes nerva neiropatijas un/vai redzes nerva iekaisuma risku,
4.5. apakSpunkta labota informacija par mijiedarbibu ar sofosbuviru,
4.8. apakSpunkta pievienota informacja par acu bojajumiem,
elposanas sist€mas traucgjumu blakusparadibam pievienota plausu
fibroze. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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148 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml Amiodaroni 150 mg/3 ml  |Sanofi-aventis  [96-0386/11/011  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
concentrate for solution [hydrochloridum |Ampula N6 Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection/infusion , Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
Concentrate for solution informacija saskana ar uznémuma drosuma ( CCSI v.19
for injection/infusion, 50 )pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums
mg/ml par redzes nerva neiropatijas un/vai redzes nerva iekaisuma risku,
4.5. apak$punkta labota informacija par mijiedarbibu ar sofosbuviru,
4.8. apak$punkta pievienota informacja par acu bojajumiem,
elposanas sistémas traucgjumu blakusparadibam pievienota plausu
fibroze. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
149 97-0252 |Magne B6 470 mg/5 mg [Magnesii lactas, [470 mg/5mg |Sanofi-aventis  [97-0252/IA/007 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Coated  |Pyridoxini PVH/AI Latvia SIA, procedira
tablets, 470 mg/5 mg hydrochloridum [blisteris N50  [Latvija
150 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye | Dexamethasonum|5 mg/5 ml Santen Oy, 98-0733/1B/004 |IB B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
drops, solution, Eye Plastikata Somija aizstasana vai pievienoSana)
drops, solution, 1 mg/ml pudelite N1
151 13-0142 |Livormac 100 mg/ Nifuratelum, 30 g Aluminija [SIA "Livorno 13-0142/1A/004 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
40000 1U/g vaginal Nystatinum tabina N1 Pharma", Latvija Produkta informacija ieklauta zinoSana par blakusparadibam.
cream, Vaginal cream,
100 mg/40000 1U/g
152 13-0143 [Livormac 500 Nifuratelum, 500 mg/200000 |SIA "Livorno 13-0143/IA/005 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

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

Nystatinum

U
PVH/PVDH/AI
blisteris N8

Pharma", Latvija

Produkta informacija ieklauta zinosana par blakusparadibam.
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153 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum 5 mg PVH/AI [Tarchomin 96-0160/11/011  |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris Pharmaceutical Saskana ar aktualizéto neklinisko un klinisko dokumentaciju
coated tablets, 5 mg (oranzs) N20  [Works "Polfa" (Modulis 2.4., 2.5., 4., 5.), p&cregistracijas novérojumiem zalu
S.A., Polija apraksta papildinata droSuma informacija. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar anestgzijas un pretsapju lidzekliem, antidepresantiem,
klozapinu, alkoholu. Papildinatas blakusparadibas - anterograda
amnézija, lidzsvara trauc€jumi, miastenija (retak), bezmiegs, samanas
zudums, hipotensija, sinkope, paaugstinati aknu funkcionalie raditaji,
transaminazes (reti). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
154 07-0219 |Alfuzosin - Teva 10 mg |Alfuzosini 10 mg ABPE |Teva Pharma FR/H/0316/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged release hydrochloridum [pudelite N100; |B.V., Niderlande |A/029/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
tablets, Prolonged- 10 mg Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma
release tablets, 10 mg PVH/PVDH/AI B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bus: Teva
blisteris N28; Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
N30; N50;
N100; N10;
N90
155 09-0247 |Cisplatin Teva 0,5 Cisplatinum 10 mg/20 ml  |Teva Pharma NL/H/1251/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml concentrate for Stikla (tum$a) |B.V., Niderlande |A/014/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
solution for infusion, flakons N1; 25 Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
Concentrate for solution mg/50 ml Stikla B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bus: Teva
for infusion, 0,5 mg/ml (tumsa) flakons Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
N1; 50 mg/100
ml Stikla
(tumsa) flakons
N1
156 13-0145 |Destele 150/20 Desogestrelum, [150 ug/20 ug |Teva Pharma NL/H/2673/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms tablets, Ethinylestra- PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande | A/006/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
Tablets, 150 pg/20 pg  [diolum blisteris N21 Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma
(1x21); N63 B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva

(3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
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157 13-0146 |Destele 150/30 Desogestrelum, [150 ug/30 ug |Teva Pharma NL/H/2673/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms tablets, Ethinylestra- PVH/PVDH/AI|B.V., Niderlande |A/006/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
Tablets, 150 pg/30 pg  [diolum blisteris N21 Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma
(1x21); N63 B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva
(3x21); N126 Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
(6x21); N273
(13x21)
158 14-0168 [Docetaxel Teva Pharma [Docetaxelum 20 mg/1 mi Teva Pharma UK/H/5460/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
20 mg/ml concentrate Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/005/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/1A/374/G.
for solution for infusion, N1; 160 mg/8 Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
Concentrate for solution ml Stikla B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva
for infusion, 20 mg/ml flakons N1; 140 Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
mg/7 ml Stikla
flakons N1; 80
mg/4 ml Stikla
flakons N1
159 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |[Flupirtini maleas [100 mg Teva Pharma 03-0090/1B/013 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
capsules, Capsules, PVH/AI B.V., Niderlande saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
hard, 100 mg blisteris N10; Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija
N30; N50 2.0.
160 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 500 mg/50 ml | Teva Pharma 99-0863/1B/005 |IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/ml

Stikla flakons
N1; 200 mg/20
ml Stikla
flakons N1; 300
mg/30 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IT/H/PSUR/0024/001-002) aktivai vielai kalcija folinatam. Ieklauts
noradijums, ka zales nedrikst sajaukt ar 5-fluoruracilu viena i.v.
injekcija vai infiizija; ir jakontrol€ kalcija Itmenis kombingtas 5-
fluoruracila/folinskabes terapijas gadijuma; papildinata informacija
par lietosanu griitniecibas un bérna barosanas ar kriiti laika;
blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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161 10-0639 [Trimetazidine Teva 35 |Trimetazidini 35mg Teva Pharma HU/H/0344/001/1 |[TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg prolonged release  |dihydro- PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande |A/012/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
tablets, Prolonged- chloridum blisteris N20; Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Teva Pharma
release tablets, 35 mg N60; N120 B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bus: Teva

Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.

162 09-0248 |Vinblastine Teva 1 Vinblastini sulfas |10 mg/10 ml | Teva Pharma NL/H/1234/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/009/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
injection, Solution for N1 Registracijas apliecibas Tpasniecka adreses maina. Bija: Teva Pharma
injection, 1 mg/ml B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bas: Teva

Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.

163 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Teva Pharma NL/H/1092/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/017/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
injection, Solution for N1; 1 mg/l mi Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
injection, 1 mg/ml Stikla flakons B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; biis: Teva

N1; 5 mg/5 mi Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
Stikla flakons
N1

164 14-0222 | Xylometazoline/Dexpan | Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa§nieka nosaukuma un/vai adreses
thenol Teva 0.5 mg/50 [hydrochloridum, [ABPE pudele |B.V., Niderlande |A/009/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
mg/ml nasal spray, Dexpanthenolum |N1; 1 UD/10 Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
solution, Nasal spray, ml Stikla B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bus: Teva
solution, 0.5 mg/50 pudele Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.
mg/ml (dzintarkrasas)

N1

165 14-0223 |Xylometazoline/Dexpan | Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/002/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
thenol Teva 1 mg/50 hydrochloridum, |ABPE pudele |B.V., Niderlande |A/009/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/IA/374/G.
mg/ml nasal spray, Dexpanthenolum |N1; 1 UD/10 Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma
solution, Nasal spray, ml Stikla B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542 DR, Niderlande; bus: Teva
solution, 1 mg/50 mg/ml pudele Pharma B.V., Swensweg 5, Haarlem, 2031 GA, Niderlande.

(dzintarkrasas)
N1
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166 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30  [lbuprofenum, 30 g Aluminija |The 00-1177/1A/005 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g gel, Gel, 50 mg/30 |Levomentholum |tabina N1; 50 g [Mentholatum iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g Aluminija Company ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
tabina N1; 15 g [Limited, razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
Aluminija Lielbritanija aktivas vielas ibuproféna sertifikats no jauna razotaja.
tibina N1
167 06-0241 |Hawthorn Liquid Crataegi fructus |25 ml Stikla UAB "Valentis", [06-0241/IB/004 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Extract Valentis oral extractum pudelite N1 Lietuva apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
drops, solution, Oral fluidum ar piepemtajam standartformam.
drops, solution
168 06-0242 |Hawthorn Tincture Crataegi tinctura |25 ml Stikla UAB "Valentis", [06-0242/IB/005 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Valentis oral drops, pudelite N1 Lietuva apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
solution, Oral drops, ar pienemtajam standartformam.
solution
169 07-0123 |Valerian tincture Valerianae 50 ml Stikla UAB "Valentis", |07-0123/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Valentis oral solution, |tinctura pudelite Lietuva apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
Oral solution (tums$a) N1; 30 ar pienemtajam standartformam.
ml Stikla
pudelite
(tumsa) N1
170 08-0303 |Paramax Junior 250 mg [Paracetamolum [250 mg Vitabalans Oy, |08-0303/IB/007 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 250 mg PVH/AI Somija apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
blisteris N10 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
EMA/PRAC/65788/2014 (24.02.2014.) paracetamolu saturo$am
zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
smagas adas reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
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171 08-0304 |Paramax Rapid 1000 mg |Paracetamolum (1000 mg ABPE |Vitabalans Oy, [08-0304/IB/011 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 1000 pudele N5; Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
mg N10; 1000 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
PVH/AI kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
blisteris N5; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N10 Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
EMA/PRAC/65788/2014 (24.02.2014.) paracetamolu saturo$am
zalem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
smagas adas reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
172 04-0344 |Paramax Rapid 500 mg [Paracetamolum [500 mg Vitabalans Oy, |04-0344/IB/016 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 500 mg Plastmasas Somija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
traucin$ N100; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
500 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
PVH/AI izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
blisteris N10; Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N30 EMA/PRAC/65788/2014 (24.02.2014.) paracetamolu saturosam
zalém. Zalu apraksta 4.8. apaks$punkta pievienota blakusparadiba:
smagas adas reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.
173 12-0309 [Tramadol Vitabalans 50 |Tramadoli 50 mg PVH/AI |Vitabalans Oy, |FI/H/0779/001/1B |1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
mg tablets, Tablets, 50 [|hydrochloridum |blisteris N10; |Somija /003 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
mg N15; N20;
N25; N30;
N40; N50;
N60; N100;
N150; N200;
N250; N300
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174 98-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 Naloxoni 0,4 mg/ml Warszawskie 98-0639/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Ampula N10 |[Zaklady grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection, Solution Farmaceutyczne klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
for injection, 400 Polfa S.A., Polija drosuma informacija saskana ar uznémuma kltniska eksperta
micrograms/ml sleédzienu. Papildinati bridinajumi par lietosanu pacientiem ar opioidu

atkaribu, pacientiem ar sirds-asinsvadu, nieru un aknu slimibam.
Iek]auta informacija par mijiedarbibu ar etilspirtu un buprenorfinu.
Blakusparadibas sakartotas peéc MedDRA klasifikacijas. Papildinati
dati par uzstiksanos un izkliedi. Ieklauta informacija par
prekliniskajiem pétjjumiem ar zurkam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

175 08-0308 |Norifaz 35 mg film- Natrii risedronas |35 mg Zaklad PL/H/0104/001/1 |IA C.I.z Izmainas za]u drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |Farmaceutyczny [A/032 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 35 mg blisteris N2; Adamed Pharma vertesanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/590240/2015

N4; N12 S.A., Polija bisfosfonatus saturo$am zalém. Pievienota informacija par argja

dzirdes kanala osteonekrozes risku. Lietosanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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