Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 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 13-0250 |Fludarabine Actavis 25 |Fludarabini 50 mg/2 ml Actavis Group  [UK/H/5290/001/P |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
mg/ml concentrate for  |phosphas Stikla flakons [PTC ehf., Islande|/001 ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots primarais (flakona)
solution for injection or N1; N5 mark&juma teksts.
infusion, Concentrate for
solution for injection or
infusion, 25 mg/ml
2 10-0499 [Tetmodis 25 mg tablets, [Tetrabenazinum |25 mg ABPE |AOP Orphan UK/H/1816/001/1 |TIA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
Tablets, 25 mg traucin§ N112 |Pharmaceuticals |B/010/G pievienosana, tostarp produktu markésana izmantotas krasvielas
AG , Austrija aizstasana vai pievienoSana ; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; [A B.I1.b.2.a Sérijas
parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; [A
B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
3 10-0499 |Tetmodis 25 mg tablets, |Tetrabenazinum (25 mg ABPE [AOP Orphan UK/H/1816/001/I [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Tablets, 25 mg traucind N112  [Pharmaceuticals |B/009 maina. Mainas Irija un Lielbritanija no Tetmodis 25 mg uz
AG , Austrija Tetrabenazine 25 mg.
4 03-0346 |Karvidil 12.5 mg tablets,|Carvedilolum 12,5 mg AS Grindeks, LV/H/0105/002/1 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 12.5 mg PVH/AI Latvija B/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N28 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilolu.
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5 03-0347 |Karvidil 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg PVH/AI |AS Grindeks, LV/H/0105/003/1 |IB B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 25 mg blisteris N28  [Latvija B/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilolu.
6 03-0345 |Karvidil 6.25 mg tablets,|Carvedilolum 6,25 mg AS Grindeks, LV/H/0105/001/1 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 6.25 mg PVH/AI Latvija B/010 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N28 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
karvedilolu.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
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7 15-0114 |Extraneal Clear-Flex Icodextrinum, 1,5 | PP/PA/PE |Baxter Latvija [DK/H/0281/001/I1{II B.Il.c.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
solution for peritoneal  [Natrii chloridum, [dubultmaiss, PP|SIA, Latvija /003/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
dialysis, Solution for Natrii (S)- Y parvades un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.

peritoneal dialysis

lactatis solutio,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum

Imija, luera
savienotajs N1;
N5; N6; 1,51
PP/PAIPE
dubultmaiss,
PVHY
parvades Iinija,
luera
savienotajs N1;
N5; N6; 2,5 |
PP/PA/PE
dubultmaiss, PP
Y parvades
Imija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss, PP
Y parvades
Imija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 251
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
maiss, luera
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savienotajs N1;

N4; N5; 2,51

PP/PA/PE

dubultmaiss,

PVHY

parvades linija,

luera

savienotajs N1;

N3; N4; 21

PP/PA/PE

dubultmaiss,

PVHY

parvades linija,

luera

savienotajs N1;

N3; N4

8 01-0469 |Holoxan 1 g powder for |Ifosfamidum 1 g Stikla Baxter Oncology |01-0469/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for infusion, flakons N1; GmbH, Vacija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Powder for solution for N10 standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums
infusion, 1 g zinot par nevélamam blakusparadibam. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
9 01-0468 |Holoxan 500 mg powder|Ifosfamidum 500 mg Stikla |Baxter Oncology [01-0468/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
for solution for infusion, flakons N1; GmbH, Vacija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Powder for solution for N10 standartformu. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums
infusion, 500 mg zinot par nevélamam blakusparadibam. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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10 98-0031 |Berlocid 800 mg/160 Sulfametho- 800 mg/160 mg |Berlin-Chemie  |98-0031/1A/006/G|IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg tablets, Tablets, 800 |xazolum, PVH/AI AG (Menarini ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
mg/160 mg Trimethoprimum |blisteris N20; [Group), Vacija razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana ; IA B.III.1.a2
N10; N30 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 trimetoprimu.; TA
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu
(zelatins).; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
11 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis [20000 U Berlin-Chemie  [98-0160/IA/010/G|IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
resistant tablets, Gastro- PVH/AI AG (Menarini procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
resistant tablets, 20 000 blisteris N100; [Group), Vacija produkta testa procedura ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
0] N50; N200 apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
12 98-0160 |Mezym 20 000 U gastro-|Pancreatis pulvis {20000 U Berlin-Chemie  ]98-0160/1B/007 |IB B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
resistant tablets, Gastro- PVH/AI AG (Menarini ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
resistant tablets, 20 000 blisteris N100; [Group), Vacija razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
U N50; N200
13 97-0022 |Enterol 250 mg hard Saccharomyces [250 mg Stikla |Biocodex, 97-0022/11/005/G |II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
capsules, Hard capsules, [boulardii pudelite N10; |Francija specifikacijas ierobeZojumiem ; II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas
250 mg N20 razo$ana izmantotas aktivas vielas vai

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Grupa ieklauta izmaina.
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14 97-0022 |Enterol 250 mg hard Saccharomyces [250 mg Stikla [Biocodex, 97-0022/11/006/G |II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
capsules, Hard capsules, [boulardii pudelite N10; |Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; I B.I1.d.2.c Gatava
250 mg N20 produkta test€Sanas procediiras izmainas. Nozimigas izmainas
saistiba ar biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai
metodi, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai
$adu metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa icklauta izmaina.
15 97-0021 |Enterol 250 mg powder [Saccharomyces [250 mg Biocodex, 97-0021/11/005/G |11 B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas vielas
for oral suspension, boulardii Papira/Al/PE  |Francija specifikacijas ierobezojumiem ; II B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas
Powder for oral pacina N10 razoSana izmantotas aktivas vielas vai
suspension, 250 mg izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Grupa icklauta izmaina.
16 97-0021 |Enterol 250 mg powder |Saccharomyces [250 mg Biocodex, 97-0021/11/006/G |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
for oral suspension, boulardii Papira/Al/PE  |Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; I B.I1.d.2.c Gatava
Powder for oral pacina N10 produkta test€Sanas procediiras izmainas. Nozimigas izmainas
suspension, 250 mg saistiba ar biologisko/imunologisko/imiinkTmisko testa metodi vai
metodi, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai
$adu metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
biologiska atsauces preparata aizstasana. . Grupa ieklauta izmaina.
17 99-0102 |Agnucaston 4 mg film- [Agni casti fructus |4 mg Bionorica SE,  |99-0102/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- extractum siccum [PVVH/PVDH/AI [Vacija Vietgjas parstavniecibas adreses maina.
coated tablets, 4 mg blisteris N60;
N30
18 99-0102 |Agnucaston 4 mg film- |Agni casti fructus |4 mg Bionorica SE,  |99-0102/11/003  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- extractum siccum |PVH/PVDH/AI [Vacija grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 4 mg blisteris N60; kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

N30

informacija saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauti
bridinajumi par estrogénjutigiem audzg€jiem; mijiedarbiba ar
dopamina agonistiem un antagonistiem, estrogé€niem un estrogénu
aktivitati nomacosiem Iidzekliem; papildinatas blakusparadibas,
farmakodinamiskas Tpasibas un preklmniskie dati par drosumu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
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19 11-0497 |[Bronchipret T1 oral Thymi herbae 100 ml Stikla |Bionorica SE,  [11-0497/11/010/G [IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
solution, Oral solution, |extractum pudelite N1; 50 |Vacija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
150 mg/15 mg/l g fluidum, Hederae |ml Stikla testa procedara. ; I B.Lb.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
helicis folii pudelite N1 apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ; IA
extractum B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
fluidum vielas razo$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) ; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem ; II
B.Lb.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
razo8anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira. ; IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas
vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Grupa ieklauta izmaina.; II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem
20 11-0497 |[Bronchipret Tl oral Thymi herbae 100 ml Stikla [Bionorica SE,  [11-0497/IB/003/G [IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
solution, Oral solution, |extractum pudelite N1; 50 |Vacija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
150 mg/15 mg/l g fluidum, Hederae |ml Stikla paligvielam. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava
helicis folii pudelite N1 produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
extractum razo$anas procesa izmainas ; [A B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta
fluidum sastava (paligvielas): aromatiz€Sanas vai krasojuma sist€mas
komponensu pievieno$ana, svitroSana vai aizstaSana. Grupa ieklauta
izmaina.
21 11-0497 |[Bronchipret TI oral Thymi herbae 100 ml Stikla [Bionorica SE, 11-0497/1A/012 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution, Oral solution, [extractum pudelite N1; 50 | Vacija LietoSanas instrukcijas 6. punkta registracijas apliecibas Tpasnieka
150 mg/15 mg/1 g fluidum, Hederae |ml Stikla viet€jai parstavniecibai tiek nomainita adrese. Bija: BIONORICA SE,
helicis folii pudelite N1 Nicgales 31-1, Riga, LV-1035, Latvija; biis: BIONORICA SE Udens
extractum 12-41, Riga, LV-1007, Latvija.
fluidum
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22

98-0547

Curosurf 80 mg/ml
endotracheopulmonary
instillation, suspension,
Endotracheopulmonary
instillation, suspension,
80 mg/ml

Phospholipida ex
pulmonibus suum

120 mg/1,5 ml
Flakons N1,

N2; 240 mg/3
ml Flakons N1

Chiesi
Farmaceutici
S.p.A., Italija

98-0547/1B/017/G

IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmaina
ietilpst darba daliSanas procedara DE/H/xxxx/WS/283.; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana). Grupa ieklauta izmaina. [zmaina ietlpst darba
daliSanas procediura DE/H/xxxx/WS/283.

23

98-0723

Posterisan ointment,
Ointment

Echerichia Coli

25 g Aluminija
tuba N1

Dr. Kade
Pharmazeutische
Fabrik GmbH,
Vacija

98-0723/1B/002

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Balstoties uz PSUR un Uzge€muma droSuma pamatdatiem, zalu
apraksta atjaunots 4.8. apakSpunkts: parskatits un mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums- lokalas hipersensitivitates
reakcijas (nieze, dedzinasana) biezi, alergisks kontaktdermatits -
retak. 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums, ka zales satur lanolinu
un var izraistt lokalas adas reakcijas. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Pievienots aicinajums
zinot par nevélamam blakusparadibam. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

24

98-0724

Posterisan suppositories,
Suppositories

Echerichia Coli

1 UD Kastite
N10

Dr. Kade
Pharmazeutische
Fabrik GmbH,
Vacija

98-0724/1B/002

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Balstoties uz PSUR un Uzpémuma dro$uma pamatdatiem, zalu
apraksta atjaunots 4.8. apakSpunkts: parskatits un mainits
blakusparadibu sastopamibas biezums- lokalas hipersensitivitates
reakcijas (nieze, dedzinaSana) biezi, alergisks kontaktdermatits -
retak. 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums, ka zales satur lanolinu
un var izraistt lokalas adas reakcijas. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajam QRD standartformam. Pievienots aicinajums
zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

25

98-0660

Nitromint 0.4 mg/dose
sublingual spray,
Sublingual spray, 0.4
mg/dose

Glyceroli trinitras

0,4 mg/dose
Aluminija
flakons N180;
0,4 mg/dose
COK flakons
N180

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

98-0660/1A/004

IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi ut 30-38, Budapest, 1106, Ungarija;
biis: Egis Pharmaceuticals PLC, Matyas kiraly ut 65, Kérmend, H-
9900, Ungarija
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26 98-0660 |Nitromint 0.4 mg/dose |Glyceroli trinitras|0,4 mg/dose Egis 98-0660/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
sublingual spray, Aluminija Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Sublingual spray, 0.4 flakons N180; [PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
mg/dose 0,4 mg/dose informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem un

COK flakons pamatojoties uz centrala procediara EMEA/H/C/002737/0000

N180 registréto zalu Adempas (riociguat) novertgjuma zinojumu. Zalu
apraksta 4.3. un 4.5. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
hipotensijas risku glicerina trinitrata un riociguata vienlaicigas
lietosanas galjuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

27 15-0157 |Potassium Kalii chloridum, |500 ml ZBPE |Fresenius Kabi |PT/H/1270/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai adreses
Chloride/Glucose Glucosum pudele N10; Deutschland AJ001/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
Fresenius 1.5 mg/50 1000 ml ZBPE |GmbH, Vacija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina citas valstis. Bija:
mg/ml solution for pudele N10 Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209
infusion, Solution for Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al.
infusion, 1.5 mg/50 Jerzolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polija.
ma/ml

28 15-0158 [Potassium Kalii chloridum, |500 ml ZBPE |Fresenius Kabi |PT/H/1270/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
Chloride/Glucose Glucosum pudele N10; Deutschland AJ001/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
Fresenius 3 mg/50 1000 ml ZBPE |GmbH, Vacija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina citas valstis. Bija:
mg/ml solution for pudele N10 Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209
infusion, Solution for Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al.
infusion, 3 mg/50 mg/mi Jerzolimskie 134, 02-305 Warszawa, Polija.

29 06-0168 |Geloplasma solution for |Gelatina, Natrii  |500 ml PVH Fresenius Kabi  |FR/H/0290/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
infusion, Solution for chloridum, maiss N1; N15; |France , Francija |B/015 apraksta harmonizgta dro§uma informacija saskana ar otra vilpa
infusion Magnesii 500 ml Freeflex procediiras laika sniegtajiem komentariem. Veiktas redakcionalas

chloridum (poliolefina) izmainas. Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajam speka
hexahydricum,  [maiss N1; N20 esosajam QRD standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
Kalii chloridum, zalu aprakstu.

Natrii lactatis

solutio

30 08-0388 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 1000 mg Stikla [Fresenius Kabi [PT/H/0186/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
Kabi 1000 mg powder flakons N1; Polska Sp.z 0.0., |A/015/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
for solution for N10 Polija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija: Fresenius

injection, Powder for
solution for injection,
1000 mg

Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
02-305 Warszawa, Polija.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 08-0389 |Ceftazidime Fresenius |Ceftazidimum 2000 mg Stikla |Fresenius Kabi [PT/H/0186/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
Kabi 2000 mg powder pudele N1; N10|Polska Sp.z 0.0., |A/015/G izmainas. Izmainas ieklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
for solution for injection Polija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Fresenius
or infusion, Powder for Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
solution for injection or Polija; bas: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
infusion, 2000 mg 02-305 Warszawa, Polija.
32 08-0387 |Ceftazidime Fresenius |[Ceftazidimum  [500 mg Stikla |Fresenius Kabi [PT/H/0186/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
Kabi 500 mg powder for flakons N1; Polska Sp.z 0.0., [A/015/G izmainas. [zmainas ieklautas procedara PT/H/xxxx/045/G.
solution for injection, N10 Polija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: Fresenius
Powder for solution for Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
injection, 500 mg Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
02-305 Warszawa, Polija.
33 10-0354 [Meropenem Kabi 1000 [Meropenemum |1000 mg/50 ml |Fresenius Kabi |PT/H/0272/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg powder for solution Stikla pudele  |Polska Sp.z 0.0., |A/019/G izmainas. Izmainas icklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
for injection or infusion, N1; N10; 1000 [Polija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Powder for solution for mg/100 ml Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
injection or infusion, Stikla pudele Polija; bis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
1000 mg N1; N10; 1000 02-305 Warszawa, Polija.
mg/20 ml Stikla
flakons N1;
N10
34 10-0355 [Meropenem Kabi 500 [Meropenemum |500 mg/100 ml |Fresenius Kabi |PT/H/0272/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg powder for solution Stikla pudele  |Polska Sp.z 0.0., |A/019/G izmainas. [zmainas ieklautas procediira PT/H/xxxx/045/G.
for injection or infusion, N1; N10; 500 [Polija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Powder for solution for mg/20 ml Stikla Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
injection or infusion, flakons N1; Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
500 mg N10 02-305 Warszawa, Polija.
35 12-0274 |Zoledronic acid Acidum 4 mg/5 mi Fresenius Kabi  [PT/H/0653/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
Fresenius Kabi 4 mg/5 |zoledronicum Polipropiléna |Polska Sp.z 0.0., |A/011/G izmainas. Izmainas ieklautas procedtra PT/H/xxxx/045/G.

ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 4 mg/5 ml

flakons N1; N4;
N10

Polija

Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Kabi Polska Sp. z.0.0., ul Hrubieszowska 2, 01-209 Warszawa,
Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z.0.0., Al. Jerzolimskie 134,
02-305 Warszawa, Polija.
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36 07-0382 |Dolforin 100 Fentanylum 19,2 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/004/I1{1T C.1.2.b Izmainas gen&risko/péc jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
micrograms/hour Poliestera/Al/P |Plc., Ungarija  [/023 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
transdermal patch, P pacina N5; instrukeija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Transdermal patch, 100 N10; N20; 19,2 izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
micrograms/hour mg papildu datiem (pieméram, salidzinamiba). Atjaunota droSuma

Papira/PET/Al/ informacija saskana ar atsauces zalem Durogesic. Informacija

PAN pacina saskanota zalu apraksta 4.4.-4.8. un 5.1. apakSpunkta. Zalu apraksts

N5; N10; N20 un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.

37 07-0379 |Dolforin 25 Fentanylum 4,8 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/001/I1{IT C.1.2.b Izmainas gen&risko/péc jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
micrograms/hour Papira/PET/Al/ |Plc., Ungarija /023 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietosanas
transdermal patch, PAN pacina instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Transdermal patch, 25 N5; N10; N20; izmainu noveértgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
micrograms/hour 4,8 mg papildu datiem (piemé&ram, salidzinamiba). Atjaunota dro§uma

Poliestera/Al/P informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Informacija

P pacina N5; saskanota zalu apraksta 4.4.-4.8. un 5.1. apakSpunkta. Zalu apraksts

N10; N20 un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.

38 07-0380 |Dolforin 50 Fentanylum 9,6 mg Gedeon Richter [HU/H/0370/002/11{I1 C.1.2.b Izmainas genérisko/p&c jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
micrograms/hour Papira/PET/Al/ |Plc., Ungarija /023 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietosanas
transdermal patch, PAN pacina instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Transdermal patch, 50 N5; N10; N20; izmainu novertéjumu, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
micrograms/hour 9,6 mg papildu datiem (piemé&ram, salidzinamiba). Atjaunota dro§uma

Poliestera/Al/P informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic. Informacija
P pacina N5; saskanota zalu apraksta 4.4.-4.8. un 5.1. apakSpunkta. Zalu apraksts
N10; N20 un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam

standarformam.
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39 07-0381 |Dolforin 75 Fentanylum 14,4 mg Gedeon Richter |HU/H/0370/003/I1{1I C.1.2.b Izmainas gen&risko/péc jaukta iesnieguma registrétu/lidzigu
micrograms/hour Poliestera/Al/P |Plc., Ungarija  [/023 biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lieto$anas
transdermal patch, P pacina N5; instrukeija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
Transdermal patch, 75 N10; N20; 14,4 izmainu novertgjumu, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
micrograms/hour mg papildu datiem (pieméram, salidzinamiba). Atjaunota droSuma

Papira/PET/Al/ informacija saskana ar atsauces zalem Durogesic. Informacija

PAN pacina saskanota zalu apraksta 4.4.-4.8. un 5.1. apakSpunkta. Zalu apraksts

N5; N10; N20 un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standarformam.

40 14-0115 |Eileen 60 Gestodenum, 2,1 mg/550 Gedeon Richter [FR/H/0547/001/1 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
micrograms/13 Ethinylestradi- |mcg Plc., Ungarija B/004 uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatava produkta uzglabasanas
micrograms/24 hours olum PET/papira/Al/ nosacijuma izmainas. Tiek izpildits registracijas nosacijums. Bija:
transdermal patch, PE pacina N3; Uzglabat originala pacina. Sargat no gaismas un mitruma. Nesasaldet.
Transdermal patch, 60 N9; N18 Biis: Uzglabat originala pacina. Sargat no gaismas un mitruma.
ua/13 pa/24 h

41 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, |1 UD Blisteris |Gedeon Richter [98-0012/IB/008 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
microgram film-coated |Ethinylestradi- |N21; N63 Plc., Ungarija zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

olum

lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Mercilon (N.V. Organon). Ieklauta mijiedarbiba ar
tizanidinu un levotiroksinu, veiktas redakcionalas izmainas 4.1., 4.2.,
43.,44.,45.,46.,4.7.,4.8.,4.9.,un 5.1. apakSpunkta. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajai standartformai. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija
saskanoti.
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42 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., |WS/105 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedira
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0876 ieklautas izmainas.
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/052 |IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
powder and suspension [toxoidum, pilnslirce + Biologicals S.A., ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedira
for suspension for Tetanus flakons N1; Belgija EMEA/H/xxxx/WS/0876 ieklautas izmainas.
injection, Powder and  |toxoidum, N10; N20;
suspension for Toxoidum N50; N100
suspension for injection |pertussis (PT),

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum
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44 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection [toxoidum, Stikla flakons |Latvia SIA, WS/115 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedira
, Suspension for Tetanus N1; N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0876 ieklautas izmainas.
injection toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
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45 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection [toxoidum, pilnslirce N1; |Latvia SIA, WS/115 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedira
in pre-filled syringes, Tetanus N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0876 ieklautas izmainas.
Suspension for injection [toxoidum,
in a pre-filled syringe | Toxoidum
pertussis (PT),

Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

46 07-0237 |Boostrix suspension for [Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
injection , Suspension  |toxoidum, flakons N1; Latvia SIA, WS/105 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procedira
for injection Tetanus N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0876 ieklautas izmainas.

toxoidum, N25; N50
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutininu
m filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K)

47 07-0236 |Boostrix suspension for [Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/001/ |1B B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
injection in pre-filled toxoidum, pilnslirce N1; |Latvia SIA, WS/105 ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Procediira
syringes, Suspension for | Tetanus N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0876 icklautas izmainas.
injection in a pre-filled [toxoidum, N25; N50; 0,5
syringe Toxoidum ml Stikla

pertussis (PT), [pilnslirce ar 1
Haemagglutininu |adatu N1; N10;
m filamentosum |N20; N25;
(FHA), N50; 0,5 ml
Pertactinum Stikla piln§lirce
(69kDa ar 2 adatam N1,
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50

externae - 69 K)
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48 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/005/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI [Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedara
Chewable/dispersible N90; N42; NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, 100 mg N14; N28; uzn@muma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
N98; N196; alopécija. Pie atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
N10; N50; informacija par reakciju uz zalém ar eozinofiliju un sist€miskiem
N56; N60; simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N100; N200 saskanoti.; IB C.I.1.z [zmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertesanas
procediras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro$uma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz griitniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
49 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE GlaxoSmithKline|NL/H/1539/001/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible pudele N30 Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedira

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
alopécija. Pie atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
informacija par reakciju uz zaleém ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.1.z Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz gritniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/006/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI [Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedara
Chewable/dispersible N90; N42; NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, 200 mg N14; N28; uzn@muma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
N98; N196; alopécija. Pie atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
N10; N50; informacija par reakciju uz zalém ar eozinofiliju un sist€miskiem
N56; N60; simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N100; N200 saskanoti.; IB C.I.1.z [zmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertesanas
procediras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro$uma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz griitniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
51 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/003/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI |Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedira
Chewable/dispersible N21; N42; NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, 25 mg N10; N14; uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
N28; N50; alopécija. Pie atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
N56; N60 informacija par reakciju uz zaleém ar eozinofiliju un sist€miskiem

simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.1.z Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz gritniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
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52 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE GlaxoSmithKline|NL/H/1539/002/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible pudelite N14; |Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, N28; N30; Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedara
Chewable/dispersible N42;: N56; NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
tablets, 5 mg N60; 5 mg uzn@muma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
PVH/PVDH/AI alopécija. Pie atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
blisteris N30; informacija par reakciju uz zaleém ar eozinofiliju un sistémiskiem
N42; N10; simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N14; N28; saskanoti.; IB C.I.1.z [zmainas zalu apraksta, mark&uma vai
N50; N56 lietosanas instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertesanas
procediras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro$uma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz griitniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietosanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
53 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum |50 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/004/ |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI |Latvia SIA, WS/045 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainu procedira
Chewable/dispersible N90; N42; NL/H/xxxx/WS/158. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, 50 mg N28; N98; uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -
N196; N10; alopécija. Pie atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksta pievienota
N14; N50; informacija par reakciju uz zalém ar eozinofiliju un sistémiskiem
N56; N60; simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N100; N200 saskanoti.; IB C.I.1.z Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
procediiras iznakumu. Citas izmainas.. [zmainu procediira
NL/H/xxxx/WS/158. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Redakcionali korigéta informacija
par zalu ietekmi uz gritniecibu (lietoSanas instrukcija). Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcijas saskanoti ar pienemtajam standartformam.
54 04-0162 |Daleron C 500 mg/20 Paracetamolum, 500 mg/20 mg |KRKA, d.d., 04-0162/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg granules for oral Acidum Al/PE pacina  |Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution, Granules for  [ascorbicum N10 Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas

oral solution, 500 mg/20
mg

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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55 04-0163 |Daleron C junior 120 Paracetamolum, 120 mg/10 mg |KRKA, d.d., 04-0163/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/10 mg granules for |Acidum Al/PE pacina  |Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
oral solution, Granules [ascorbicum N10 Slovénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
for oral solution, 120 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/10 mg

56 03-0210 |Daleron Cold3 film- Paracetamolum, |1 UD KRKA, d.d., 03-0210/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Pseudoephedrini [PVH/PVDH/AI |Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 325 hydrochloridum, [blisteris N12; [Slovénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
mg/30 mg/15mg Dextrometho- N24 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

rphani
hydrobromidum

57 13-0122 |Herbisland 6 mg/mi Cetraria 900 mg/150 ml |[KRKA, d.d., 13-0122/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 6 mg/ml [islandicae thalli [Stikla pudele |[Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

extractum un mérkarote  |Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
spissum N1 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

58 03-0145 |Panzynorm forte-N film-[Lipasum, 1 UD Blisteris |KRKA, d.d., 03-0145/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Coated [Amylasum, N30; N100; Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tablets Proteasum N10 Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

59 96-0111 |Pikovit syrup, Syrup Retinolum, 150 ml Stikla |KRKA, d.d., 96-0111/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Colecalciferolum,|pudelite N1 Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Acidum Slovenija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
ascorbicum, instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Cyanocobalamin
um,
Nicotinamidum,
Dexpanthenolum,
Thiamini
hydrochloridum,
Riboflavini natrii
phosphas,
Pyridoxini
hydrochloridum
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60 15-0245 |[Rosudapin 10 mg+10  |Rosuvastatinum, |10 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0388/002/1 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
mg film-coated tablets, |Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/001 kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
Film-coated tablets, 10 Al blisteris Slovénija menesi; bus: 2 gadi.
mg+10 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
NO8: N100
61 15-0244 |Rosudapin 10 mg+5 mg |Rosuvastatinum, [10 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0388/001/I |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{Amlodipinum OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
coated tablets, 10 mg+5 Al blisteris Slovénija menesi; bus: 2 gadi.
mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100
62 15-0247 |Rosudapin 15 mg+10  |Rosuvastatinum, |15 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0388/006/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
mg film-coated tablets, [Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
Film-coated tablets, 15 Al blisteris Sloveénija menesi; bus: 2 gadi.
mg+10 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100
63 15-0246 |Rosudapin 15 mg+5 mg [Rosuvastatinum, |15 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0388/005/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
coated tablets, 15 mg+5 Al blisteris Sloveénija menesi; bus: 2 gadi.
mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100
64 15-0249 |Rosudapin 20 mg+10  |Rosuvastatinum, [20 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0388/004/1 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
mg film-coated tablets, |Amlodipinum OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/001 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
Film-coated tablets, 20 Al blisteris Sloveénija menesi; bus: 2 gadi.
mg+10 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
NO8: N100
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65 15-0248 |Rosudapin 20 mg+5 mg [Rosuvastatinum, |20 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0388/003/I [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/001 kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 18
coated tablets, 20 mg+5 Al blisteris Slovénija menesi; bus: 2 gadi.
mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98: N100
66 13-0090 |[Treclinac 10 mg/0.25  |Clindamycinum, [60 g Aluminija |Meda Pharma  |SE/H/1134/001/I [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tubina N1; 30 g [SIA, Latvija B/015 maina. Citas valstis mainas: Mainas Irija no Treclinac 1% w/w /
mg/0.25 mg/g Aluminija 0.025% wiw Gel uz Treclin 1%/ 0.025% wi/w gel;
tiibina N1
67 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g [Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & [01-0066/IA/005 |[IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ointment, Ointment, 1 Aluminija Dohme B.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g tabina N1 Niderlande ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas betametazona
sertifikats.
68 01-0358 |Strepsils Cool Mint 1.2 [Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg [Reckitt 01-0358/11/010 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/0.6 mg lozenges , Dichlorobenz-  [Polipropiléna |Benckiser grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Lozenges, 1.2 mg/0.6  [ylicus, Amylmeta{tibina N1800; |(Poland) S.A., klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
mg cresolum 1,2 mg/0,6 mg |Polija dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.
PVH/PVDH/AI Zalu apraksta apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka
blisteris N24; minimala efektiva deva jalieto péc iesp&jas isaku laiku, kads
N6; N8; N10; nepiecieSams simptomu mazinasanai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar
N12; N14; nevélamam blakusparadibam — sapes védera, diskomforta sajiita muté
N16; N18; un izsitumi. Precizéta farmakoterapeitiska grupa un ATK kods no
N20; N22; R02AA20 (various) uz R02AA03 (dihlorbenzilspirts). Zalu apraksts
N26; N28; un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
N30; N32; Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
N36; N40; 06/2015).
N44; N48;

N720
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69 01-0357 |Strepsils Honey & Alcohol 2,4- 1,2 mg/0,6 mg [Reckitt 01-0357/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Lemon 1.2 mg/0.6 mg |Dichlorobenz-  [PVH/PVDH/AI |Benckiser grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
lozenges, Lozenges, 1.2 |ylicus, Amylmeta{blisteris N24; [(Poland) S.A., klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
mg/0.6 mg cresolum N6; N8; N10; [Polija dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.

N12; N16; N20 Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka
minimala efektiva deva jalieto pec iespgjas 1saku laiku, kads
nepiecieSams simptomu mazinasanai; apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka zalu lietoSanas droSums griitniecibas un bérna
barosanas ar kriiti laika nav apstiprinats, un tapec, lietojot zales $aja
laika jaievero piesardziba; apakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamo
blakusparadibu — sapes védera. Precizéta farmakoterapeitiska grupa
un ATK kods no RO2AA20 (various) uz RO2AA03
(dihlorbenzilspirts). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.1. versija, 06/2015).

70 01-0359 |Strepsils Menthol & Alcohol 2,4- 1UD Reckitt 01-0359/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Eucalyptus 1.2 mg/0.6  |Dichlorobenz-  |PVH/PVDH/AI [Benckiser grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg/8 mg lozenges, ylicus, Amylmeta-blisteris N6; (Poland) S.A,, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
Lozenges, 1.2 mg/0.6 cresolum, N8; N10; N12; [Polija dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
mg/8 mg Levomentholum |N16; N20; N24 Zalu apraksta apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka

minimala efektiva deva jalieto péc iesp&jas isaku laiku, kads
nepiecieSams simptomu mazinasanai; apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka zalu lietoSanas dro§ums griitniecibas un bérna
barosSanas ar kriiti laika nav apstiprinats, un tapéc, lietojot zales $aja
laika jaievéro piesardziba; apakspunkts 4.8 papildinats ar nevélamo
blakusparadibu — sapes védera. Precizéta farmakoterapeitiska grupa
un ATK kods no R02AA20 (various) uz R02AA03
(dihlorbenzilspirts). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.1. versija, 06/2015).
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71 01-0356 |Strepsils Vitamin C 1.2 [Alcohol 2,4- 1UD Reckitt 01-0356/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/0.6 mg/100 mg Dichlorobenz-  |PVH/PVDH/AI |Benckiser grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
lozenges, Lozenges, 1.2 |ylicus, Amylmeta{blisteris N24; [(Poland) S.A., klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
mg/0.6 mg/100 mg cresolum, N6; N8; N10; [Polija dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.

Acidum N12; N16; N20 Zalu apraksta apak$punkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka

ascorbicum, minimala efektiva deva jalieto péc iesp&jas isaku laiku, kads

Natrii ascorbas nepiecieSams simptomu mazinasanai; apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka zalu lietoSanas droSums griitniecibas un bérna
barosanas ar kriiti laika nav apstiprinats, un tapec, lietojot zales $aja
laika jaievero piesardziba; apakSpunkts 4.8 papildinats ar nevélamo
blakusparadibu — sapes védera. Precizéta farmakoterapeitiska grupa
un ATK kods no RO2AA20 (various) uz RO2AA03
(dihlorbenzilspirts). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai
standartformai (3.1. versija, 06/2015).

72 09-0283 |Vigamox 5 mg/mleye [Moxifloxacinum [25 mg/5 ml S.A. Alcon- DE/H/1588/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Eye Polietiléna Couvreur N.V., |A/025/G izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina Spanija.
drops, solution, 5 mg/ml pudele N1 Belgija Bija: Alcon Cusi S. A., C/ Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou-

Barcelona, Spanija; biis: Alcon Cusi S. A., Gran Via de les Corts
Catalanes 764, 08013, Barcelona, Spanija.

73 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/I1B/051 |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procedtira
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; EMA/H/xxxx/WS/874 ieklauta izmaina
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
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
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74 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur ]02-0343/1B/035 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, EMA/H/xxxx/WS/874 ieklauta izmaina.
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce bez
adatas N1,
N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
N1; N10; N20
75 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 500 mg/50 ml | Teva Pharma 99-0863/1A/003/G|IA B.1l.e.1.b.3 Primara iepakojuma trauka svitro$ana, no kuras
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitro$ana ; IA B.1l.e.5.b
injection, Solution for N1; 200 mg/20 Gatava produkta iepakojuma lieluma (-u) svitrosana. I1A B.11.d.2.f
injection, 10 mg/ml ml Stikla Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai atspogulotu
flakons N1; 300 atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz novecojusu
mg/30 ml Stikla razotdja testa metodi un testa metodes numuru. ; [A B.I1.d.1.c Jauna
flakons N1; 100 specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
mg/10 ml Stikla kopa ar atbilstigu testa metodi
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1
76 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30  [lbuprofenum, 30 g Aluminija |The 00-1177/1B/006 |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg/g gel, Gel, 50 mg/30 |Levomentholum |tubina N1; 50 g [Mentholatum diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
mg/g Aluminija Company apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
tabina N1; 15 g |Limited,
Aluminija Lielbritanija
tibina N1
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77 06-0240 |lodine Valentis 50 lodum 500 mg/10 ml  JUAB "Valentis", |06-0240/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml cutaneous Stikla pudelite |Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
solution, Cutaneous (briina) N1; standartformam.
solution, 50 mg/ml 1000 mg/20 mi
Stikla pudelite
(briina) N1
78 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg |UAB Bayer, 01-0213/1A/012 |IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
prolonged-release Pseudoephedrini |PVH/PE/Aclar/ |Lietuva razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testésanas.
tablets, Prolonged- sulfas aluminija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs SAG
release tablets, 10 blisteris N7 Manufacturing, S.L.U., Crta. N-1, Km 36, San Augustin de Guadalix,
mg/240 mg Madrid, 28750, Spanija.
79 02-0274 |lberogast oral liquid, Iberis amarae 100 ml Stikla |UAB Bayer, 02-0274/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Oral liquid extractum, pudelite N1; 20 |Lietuva grozijumiem, jo pas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Angelicae radix, |ml Stikla klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
Matricariae flos, |pudelite N1; 50 informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
Carvi fructus, ml Stikla bridinajumi, ka jakonsult&jas ar arstu, ja stidzibas saglabajas péc 7
Silybi mariani pudelite N1 dienu ilgas arstéSanas un ka b&rniem I1dz 6 gadu vecumam védera
fructus, Melissae sapju gadijuma vienmer jakonsult&jas ar arstu. Zalu apraksts un
folium, Menthae lietosanas instrukcija atjaunota atbilstosi jaunakajai Eiropas
piperitae folium, Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai. Zalu apraksts un
Chelidonii herba, lietosanas instrukcija saskanoti.
Liquiritiae radix
80 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution |lsosorbidi 10 mg/10 ml UCB Pharma 99-0925/1B/008 |IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
for infusion, Solution for|dinitras Ampula N10; |GmbH, Vacija procediira
infusion, 1 mg/ml 50 mg/50 ml
Pudele N1
81 98-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 Naloxoni 0,4 mg/mi Warszawskie 98-0639/1B/005 |IB B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Ampula N10 |[Zaklady parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
for injection, Solution Farmaceutyczne

for injection, 400
micrograms/ml

Polfa S.A., Polija
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82

12-0268

Nylosed 10 mg/ml
emulsion for injection or
infusion, Emulsion for
injection or infusion, 10
mg/ml

Propofolum

200 mg/20 ml
Stikla flakons
N5; N10

Warszawskie
Zaklady
Farmaceutyczne
Polfa S.A., Polija

PL/H/0184/001/1
B/002/G

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (NO/H/PSUR/0009/.002) aktivai vielai
propofolam. Informacija atjaunota 4.2.-5.2. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.2.a Izmainas
genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietosanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Diprivan. Informacija atjaunota 4.2.-5.2. apak$punktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

83

02-0345

Metfogamma 500 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Metformini
hydrochloridum

500 mg
Blisteris N30;
N120

Wodrwag Pharma
GmbH &
Co.KG, Vacija

02-0345/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Glucophage. 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija
par devam pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 4.4.
apaksSpunkta papildinats bridinajums par laktacidozi. 5.2.
apaksSpunkta papildinatas farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

84

00-0993

Metfogamma 850 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 850 mg

Metformini
hydrochloridum

850 mg
Blisteris N30;
N120

Worwag Pharma
GmbH &
Co.KG, Vacija

00-0993/1B/005

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Glucophage. 4.2. apaksSpunkta iek]auta informacija
par devam pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem. 4.4.
apakspunkta papildinats bridinajums par laktacidozi. 5.2.
apakspunkta papildinatas farmakokin&tiskas Tpasibas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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85 98-0852 |Ofloxin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg Zentiva, k.s., 98-0852/1B/005/G |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Blisteris N10; [Cehija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

coated tablets, 200 mg

N20

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ofloksacina sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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