Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e

Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm",{11-0504/1A/014 |IA B.Il.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
capsules, hard, PVH/AI Latvija paligvielas specifikacija
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20

(2x10)

2 11-0397 [Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg AJS "Olainfarm",{11-0397/1A/016 |IA B.IlL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
hard capsules, Capsules, |hydrochloridum |PVH/AI Latvija paligvielas specifikacija
hard, 100 mg blisteris N10

(1x10)

3 08-0350 |Valaciclovir Actavis Valaciclovirum {1000 mg Actavis Group  |AT/H/0179/003/1 [IA B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
1000 mg film-coated PVH/AI PTC ehf., Islande|A/022/G razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
tablets, Film-coated blisteris N3; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Balkanpharma
tablets, 2000 mg N10; N14; Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.;

N20; N21; IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas

N24; N30; aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N42; N50; sekundaras iepakosanas vieta.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N60; N90O; vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N100; N28; pievienota primaras iepakosSanas vieta.

N7; 1000 mg

ABPE pudele

N10; N30;

N100; N250

4 08-0349 |Valaciclovir Actavis 500{Valaciclovirum [500 mg ABPE [Actavis Group [AT/H/0179/002/1 [IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
mg film-coated tablets, pudele N10; PTC ehf,, Islande|A/022/G raZotaja aizstaana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Film-coated tablets, 500 N30; N100; Tiek pievienots par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs Balkanpharma
mg N250; 500 mg Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgarija.;

PVH/AI IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas

blisteris N3; aizstasana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N10; N14; sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
N20; N21,; vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N24; N30; pievienota primaras iepakoSanas vieta.

N42; N50;

N60; N9O;

N100
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5 97-0145 |Cinnarizin Actavis 25 [Cinnarizinum 25 mg Blisteris |Actavis Nordic [97-0145/1B/014 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
mg tablets, Tablets, 25 N50 A/S, Danija apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
mg standartformai. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

6 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, |1 UD Blisteris |Aspen Pharma [98-0545/IB/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Ethinylestradi-  [N22; N66; Trading Ltd., Produkta informacija harmonizéta droSuma informacija saskana ar
olum N132 Irija NL/H/xxxx/WS/063 procediiras iznakumu. Svitrota mijiedarbiba ar

plasa spektra antibiotikam, atjaunota informacija par mijiedarbibu ar
HIV/HCV proteazes inhibitoriem un ne-nukleozidu reversas
transkriptazes inhibitoriem. Papildinats 4.2.apakSpunkts ar
pediatrisko informaciju atbilstosi CZ/H/005/pdWS/001. Lictosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

7 07-0322 |Immunine Baxter 1200 |Factor IX 1200 IU Stikla |Baxter AG, AT/H/0177/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma

IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija B/045 maina Igaunija, Lietuva un Cehija no Immunine Baxter uz Immunine.
for solution for injection |humanus
or infusion , Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
1200 1U
8 07-0321 |Immunine Baxter 600  [Factor 1X 600 IU Stikla [Baxter AG, AT/H/0177/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija B/045 maina Igaunija, Lietuva un Cehija no Immunine Baxter uz Immunine.
for solution for injection [humanus
or infusion, Powder and
solvent for solution for
injection or infusion,
600 1U
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9 00-0930 |Bronchial Balsam oral |Mentholum, 150 ml Stikla |[Bell, Sons & Co. [00-0930/IB/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution, Oral solution  [Anisi pudele N1; 200 |(Druggists) Ltd, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
aetheroleum, ml Stikla Lielbritanija kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Capsici tinctura  [pudele N1; 225 dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
ml Stikla aprakstu.
pudele N1; 100
ml Stikla
pudele N1; 300
ml Stikla
pudele N1; 250
ml Stikla
pudele N1; 125
ml Stikla
pudele N1; 175
ml Stikla
pudele N1; 500
ml Stikla
pudele N1; 75
ml Stikla
pudele N1
10 13-0049 |[Brufen 200 mg Ibuprofenum 200 mg BGP Products  [UK/H/4995/001/11{TA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
effervescent granules, Papira/PE/Al/P |SIA, Latvija /006/G diapazonu) samazinasanas 1idz 10 reizém. Tiek samazinats s€rijas
Effervescent granules, E pacina N12; apjoms.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
200 mg N20; N30 produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem) ; II B.Il.a.3.b5 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas), kas ir pamatotas ar bioekvivalences p&tijumu
11 00-0103 |Engystol tablets, Tablets [Sulfur, 1UD Biologische 00-0103/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un mark&uma teksta
Vincetoxicum Polipropiléna  |[Heilmittel Heel tick koriggta aktivas vielas koncentracijas izteksme.
hirundinaria pudelite NSO  |GmbH, Vacija
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00-0108

Lymphomyosot tablets,
Tablets

Natrium
sulphuricum,
Calcium
phosphoricum,
Juglans regia,
Scrophularia
nodosa, Smilax
medica,
Equisetum
hyemale,
Gentiana lutea,
Pinus sylvestris,
Teucrium
scorodonia,
Veronica
officinalis,
Myosotis
arvensis, Ferrum
iodatum,
Nasturtium
officinale,
Geranium
robertianum,
Araneus
diadematus,
Levothyroxinum,
Fumaria

1UD
Polipropiléna
pudelite N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

00-0108/

0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcija 1. punkta
pievienots teikums "Lymphomyosot tabletes ir paredz&ts lietoSanai
pieaugusajiem un b&rniem no 2 gadu vecuma", 4. punkta svitrots lieks
vards "citas".

13

01-0176

Berodual N 20/50
micrograms/dose
pressurised inhalation,
solution, Pressurised
inhalation, solution,
20/50 micrograms/dose

Ipratropii
bromidum,
Fenoteroli
hydrobromidum

20 mcg/50
mcg/dose
Metala flakons
N200

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

01-0176/1B/054/G

IB B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara
iepakojuma testa procedira. ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piemeram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklautas
izmainas.
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14 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose |Boehringer 00-0611/1B/053/G |1A B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
micrograms/dose hydrobromidum [Metala flakons [Ingelheim produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
pressurised inhalation, N200 International parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.e.2.c
solution, Pressurised GmbH, Vacija Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta
inhalation, solution, 100 primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
micrograms/dose svitro§ana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.Il.e.3.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta primara iepakojuma testa
procediira.
15 15-0004 |Carsil 110 mg capsules, [Silybum 110 mg BRIZ SIA, 15-0004/1A/001/G|IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
hard, Capsules, hard, marianum PVH/AI Latvija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
110 mg blisteris N30 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
(6x5) izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas 1sta
mardadza estrakta razotaja nosaukums.; [A A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas gatava produkta
razotaja, kas veic ar primaro un sekundaro iepakoSanu, nosaukums.
16 96-0521 |Carsil 22.5 mg coated  |Silybum 22,5mg BRIZ SIA, 96-0521/1A/013/G|IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
tablets, Coated tablets, |marianum PVH/AI Latvija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testésana,
22.5mg blisteris N80 aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata

kvalitates kontroles vieta.; [A B.II.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testéSanu. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Bulgarian Rose Sevtopolis AD, 110, 23rd Pehoten
Shipchenski Polk Blvd., 6100 Kazanlak, Bulgarija; biis: Sopharma
AD, 16 Iliensko Shosse Str., Sofia 1220, Bulgarija.; [A A.4 Aktivas
vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas Tsta mardadza ekstrakta
razotaja nosaukums.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
un/vai adreses izmainas.. Mainas gatava produkta razotaja
nosaukums.
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17 06-0101 |Vitamin B complex film-[Thiamini nitras, |1 UD PVH/AI |BRIZ SIA, 06-0101/1A/015 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Riboflavinum, blisteris N20 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas gatava
coated tablets Pyridoxini produkta razotaja nosaukums.
hydrochloridum,
Nicotinamidum
18 94-0112 |Dermilon 220 mg/g Zinci oxidum 13,2 g/60 g Cesra 94-0112/1A/004 |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
paste, Paste, 220 mg/g Aluminija tiba |Arzneimittel materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram,
N1; 26,4 /120 |GmbH & nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
g Aluminija Co.KG, Vacija aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
tiba N1 informaciju.
19 99-0938 |Dopegyt 250 mg tablets, [Methyldopum 250 mg Stikla |Egis 99-0938/1A/004 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 250 mg pudelite N50  |Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metildopu.
20 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [10 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/001/11 {II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/ |Pharmaceuticals |/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Capsules, hard, 10 Al blisteris PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma
mg/10 mg N10; N28; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota
N30; N56; informacija par mijiedarbibu ar fuzidinskabi; vienlaikus lietoto zalu
N60; N84; N90 (simeprevirs, eltrombopags, eritromicins) ietekmi uz rosuvastatina
kopgjo iedarbibu; pievienota informacija no pétijuma ar ezetimibu
pediatriskaja populacija (ietekme uz AIAT, AsAT vai KFK). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
21 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [20 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/002/11 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/ |Pharmaceuticals |/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Capsules, hard, 20 Al blisteris PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
mg/10 mg N10; N28; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota
N30; N56; informacija par mijiedarbibu ar fuzidinskabi; vienlaikus lietoto zalu
N60; N84; N90 (simeprevirs, eltrombopags, eritromicins) ietekmi uz rosuvastatina

kopgjo iedarbibu; pievienota informacija no petijuma ar ezetimibu
pediatriskaja populacija (ietekme uz AIAT, AsAT vai KFK). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22 14-0196 |Rosulip 40 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [40 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/003/11 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |/008 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Capsules, hard, 40 Al blisteris PLC, Ungarija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
mg/10 mg N10; N28; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota

N30; N56; informacija par mijiedarbibu ar fuzidinskabi; vienlaikus lietoto zalu

N60; N84; N90 (simeprevirs, eltrombopags, eritromicins) ietekmi uz rosuvastatina
kopgjo iedarbibu; pievienota informacija no pétijuma ar ezetimibu
pediatriskaja populacija (ietekme uz AIAT, AsAT vai KFK). Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

23 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  [Simvastatinum |20 mg Hexal AG, 02-0416/1B/017 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Polietiléna Vacija Papildinata droSuma informacija atbilsto§i uznémuma dro§uma
coated tablets, 20 mg traucin$ N10; pamatdatiem (CDS version 06, 30.12.2015.). Zalu apraksta

N28; N30; pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lomitapida un simvastatina
N40; N50; devu, kas parsniedz 40mg, lictosana pacientiem ar homozigotu
N100; N250; gimenes hiperholesterinémiju; pievienots atbilstos$s bridinajums.

20 mg PVH/AI Pievienots bridinajums par imiinmedi&tas nekrotiz&jos$as miopatijas
blisteris N30; attistibas risku. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar

N10; N28; lomitapidu, transportproteina OATP1B1 inhibitoriem. Papildinata
N40; N50; N50 informacija par ietekmi uz fertilitati. Veikti redakcionali labojumi.
(50x1); N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

24 03-0240 |Diphereline 11.25 mg | Triptorelinum 11,25 mg Ipsen Pharma 03-0240/1A/014/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
powder and solvent for Flakons N1 SAS, Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

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

razotaja (gamma apstarosanas vietas) nosaukums.
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25 11-0003 [Diphereline 22.5 mg Triptorelinum 22,5mg Ipsen Pharma DE/H/0492/002/11 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for Flakons, SAS, Francija  [/062 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for ampula, §lirce klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
prolonged-release un 2 adatas N1 DE/H/xxxx/WS/275 ieklauta izmaina. Harmoniz&ta droSuma
injection, Powder and informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinats
solvent for suspension 4.2. un 5.1. apak$punkti ar informaciju par ieguvumu terapija,
for prolonged-release pievienojot androgénus biosintézes inhibitorus (abiraterona acetatu)
injection, 22.5 mg vai androgénu receptoru inhibitorus (enzalutamidu) GnRH analogiem

(triptoreltnam) un tos lietojot pacientiem ar metastatisku, pret
kastraciju rezistentu prostatas vézi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

26 98-0005 |Diphereline 3,75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla |Ipsen Pharma 98-0005/1A/015/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
prolonged-release razotaja (gamma apstaro$anas vietas) nosaukums.
suspension for injection,

Powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
iniection, 3.75 ma

27 03-0243 |Somatuline Autogel 120 |Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma 03-0243/1A/013/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg solution for injection Pilnslirce N1~ [SAS, Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
in pre-filled syringe, razotdja (gamma apstaro$anas vietas) nosaukums.

Solution for injection in
pre-filled syringe, 120
mg

28 03-0241 |Somatuline Autogel 60 [Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma  [03-0241/1A/013/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg solution for injection Piln§lirce N1~ [SAS, Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
in pre-filled syringe, razotdja (gamma apstaro$anas vietas) nosaukums.

Solution for injection in
pre-filled syringe, 60 mg

29 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma 03-0242/1A/013/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
mg solution for injection Pilnslirce N1 ~ [SAS, Francija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

razotaja (gamma apstarosanas vietas) nosaukums.
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30 08-0130 |Concerta 18 mg Methylphenidati (18 mg ABPE |Johnson & UK/H/0544/001/11]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum [pudele N28; Johnson UAB, |/077 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N30 Lietuva klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma
release tablets, 18 mg informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Atjaunota

informacija par blakusparadibam: svitrotas - anoreksija, depresija;
pievienota - akiita aknu mazspgja; precizeta informacija par
blakusparadibu (paaugstinats alantnaminotransferazes, sarmainas
fosfatazes un bilirubina ltmenis asinis) biezumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

31 01-0008 |Efloran 400 mg tablets, [Metronidazolum [400 mg Stikla |KRKA, d.d., 01-0008/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 400 mg pudelite Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

(dzintarkrasas) |Slovénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas
N10 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

32 13-0258 [Elernap 10 mg/10 mg  |Enalaprili 10 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0334/001/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{maleas, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/008 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
coated tablets, 10 mg/10 [Lercanidipini Al blisteris Sloveénija pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
mg hydrochloridum |N10; N14;

N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100

33 13-0259 |Elernap 20 mg/10 mg  |Enalaprili 20 mg/10 mg  |KRKA, d.d., HU/H/0334/002/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
film-coated tablets, Film{maleas, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/008 kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem). Tiek
coated tablets, 20 mg/10 |Lercanidipini Al blisteris Slovénija pagarinats gatava produkta uzglabasanas laiks.
mg hydrochloridum [N10; N14;

N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98: N100

34 00-1028 |Gentamicin KRKA 80 [Gentamicinum |80 mg/2 ml KRKA, d.d., 00-1028/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/2 ml solution for Stikla ampula  [Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
injection or infusion, N10 Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas

Solution for injection or

infusion, 80 mg/2 ml

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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35 95-0104 |Pentilin 100 mg/5 ml Pentoxifyllinum [100 mg/5ml  |KRKA, d.d., 95-0104/1B/003  |IB C.I.z Izmaipas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection, Ampula N5 Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Solution for injection, Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
100 mg/5 ml instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

36 14-0074 |[Tenloris 100 mg/10 mg [Losartanum 100 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0350/004/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film{kalicum, OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 100 Amlodipinum Al blisteris Slovénija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg/10 mg N28; N30; tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N60; jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N84; N90; N10 atsauces zalém Istin (amlodipins). Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar takrolimu un ciklosporinu, precizéti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

37 14-0073 |[Tenloris 100 mg/5 mg |Losartanum 100 mg/5mg |KRKA, d.d., HU/H/0350/003/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film{kalicum, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
coated tablets, 100 mg/5 [Amlodipinum Al blisteris Sloveénija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg N28; N30; tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N60; jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N84; N90; N10 atsauces zalém Istin (amlodipins). Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar takrolimu un ciklosporinu, precizéti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

38 14-0072 |[Tenloris 50 mg/10 mg |Losartanum 50 mg/10 mg |KRKA, d.d., HU/H/0350/002/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film{kalicum, OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 50 mg/10 [Amlodipinum Al blisteris Sloveénija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg N28; N30; tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N60; jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N84; N90; N10 atsauces zalém Istin (amlodipins). Papildinata informacija par

mijiedarbibu ar takrolimu un ciklosporinu, precizéti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Veikti redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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39 14-0071 [Tenloris 50 mg/5 mg Losartanum 50 mg/5 mg KRKA, d.d., HU/H/0350/001/I [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film{kalicum, OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/006 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 50 mg/5 [Amlodipinum Al blisteris Sloveénija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg N28; N30; tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N56; N60; jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N84; N90; N10 atsauces zalém Istin (amlodipins). Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar takrolimu un ciklosporinu, precizéti blakusparadibu
sastopamibas biezumi. Veikti redakcionali labojumi. Za]u apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
40 96-0650 |Venter 1 g tablets, Sucralfatum 1 g Blisteris KRKA, d.d., 96-0650/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 1 g N50 Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Sloveénija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
41 13-0151 |Mifepristone Mifepristonum  |200 mg Linepharma SE/H/0986/001/1 |IA B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
Linepharma 200 mg PVH/PVDH/AI |International AJ013 formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
tablets, Tablets, 200 mg blisteris N1; Limited,
N30 Lielbritanija
42 05-0582 |Cyklokapron 500 mg  |Acidum 500 mg ABPE [Meda AB, 05-0582/1A/005 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
tablets, Tablets, 500 mg [tranexamicum pudelite N20; |Zviedrija reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
N30; N50; gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
N100; 500 mg izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
PVH/AI Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
blisteris N2; traneksamskabes razotaja nosaukums.
N20: N30
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43

11-0315

Molaxole powder for
oral solution, Powder
for oral solution

Macrogolum,
Natrii chloridum,
Natrii hydrogeno-
carbonas, Kalii
chloridum

1UD
Papira/PE/Al/et
iléna un
metakrilskabes
kopoliméra
pacina N2; N6;
N8; N10; N20;
N30; N40;
N50; N60;
N100; N100
(2x50); 1 UD
ZBPE/Al/papir
a/ZBPE pacina
N2; N6; N8;
N10; N20;
N30; N40;
N50; N60O;
N100; N100
(2x50)

Meda Pharma
SIA, Latvija

DK/H/1199/001/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta tiek precizeta
informacija par zalu lietoSanu.

44

11-0335

Melenor 35 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 35 mg

Natrii risedronas

35mg
OPAV/AI/PVH/
Al blisteris N4;
N12

Medochemie
Ltd., Kipra

NL/H/2145/003/1
B/007

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem bisfosfosfonatus saturo§am zalém.
Pievienota bridinajums par ar&ja dzirdes kanala osteonekrozes risku.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi
pienemtajam standarformam.

45

00-0579

Estrofem 1 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Estradiolum

1 mg
Kalendarveida
iepakojums
N28; N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

00-0579/1A/003

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.
apaksSpunkta pievienots bridinajums par olnicu vézi. 4.8. apakspunkta
pievienoti epidemiologisko p&tjjumu mataanalizes dati. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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46 00-0580 |Estrofem 2 mg film- Estradiolum 2mg Novo Nordisk  [00-0580/IA/003 [TA C.I.z Izmainas zalu drouma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Kalendarveida |A/S, Danija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 2 mg iepakojums verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.
N28; N84 apakspunkta pievienots bridinajums par olnicu vézi. 4.8. apakspunkta
pievienoti epidemiologisko p&tljumu mataanalizes dati. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
47 98-0705 |Trisequens film-coated |Estradiolum, 1 UD Karbina [Novo Nordisk  [98-0705/IA/005 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Film-coated Norethisteroni N28; N84 A/S, Danija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets acetas vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4.
apaks$punkta pievienots bridindjums par olnicu vézi. 4.8. apakS$punkta
pievienoti epidemiologisko p&tijumu mataanalizes dati. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
48 09-0379 |Octagam 100 mg/ml Immunoglobu- |5 g/50 ml Stikla|Octapharma (IP) |DE/H/0479/001/I1 |11 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
solution for infusion, linum humanum |pudele N1;2 |Limited, /031/G saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Solution for infusion, normale 0/20 ml Stikla |Lielbritanija Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem

100 mg/ml

flakons N1; 10
9/100 ml Stikla
pudele N1; N3;
6 g/60 ml Stikla
pudele N1; 20
9/200 ml Stikla
pudele N3; N1

papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
veikSanu. Iesniegts riska parvaldibas plans.; II C.1.6.a Jaunas
terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai apstiprinatas indikacijas
grozisana. Pievienota terapeitiska indikacija- hroniska ickaisiga
demieliniz&josa polineiropatija (HIDP). Pieredze attieciba uz
intravenozu imiinglobulinu lietoSanu bérniem ar HIDP ir ierobeZota.
Pamatojoties uz retrospektivu neintervences pétijumu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par hemolizes
attistibas risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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49 09-0058 |Trexan 2.5 mg tablets, [Methotrexatum (2,5 mg ABPE |Orion UK/H/3956/001/1 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
Tablets, 2.5 mg traucin$ N12; |Corporation, B/019 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
N16; N24; Somija
N30; N100;
N28; 2,5 mg
PVH/AI
blisteris N24;
N100
50 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 05-0449/1A/013 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Xa)/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 ml MA EEIG, apraksta 4.8. apakS$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija blakusparadibam. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
syringe, Solution for N5
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 IU (anti-
X2a)/0.4 ml
51 00-0356 |Fragmin 10 000 1U (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0356/1A/013 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/1 ml Stikla |MA EEIG, apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicingjums zinot par nevélamam
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija blakusparadibam. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
injection, 10 000 U
(anti-Xa)/1 ml
52 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- |Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/1A/013 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0.2 ml
53 00-0357 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0357/1A/013 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

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

natricum

1U/4 ml Stikla
ampula N10

MA EEIG,
Lielbritanija

apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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54 00-0355 |Fragmin 5000 1U (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0355/1A/013  |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 5000 1U (anti-
Xa)/0.2 ml
55 05-0450 |Fragmin 7500 1U (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/1A/013 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Xa)/0,3 ml solution for [natricum 1U/0,3 ml MA EEIG, apraksta 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 7500 1U (anti-
Xa)/0,3 ml
56 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, [Methylpredni- |16 mg PVH/AI |Pfizer Europe 99-1043/11/009/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 16 mg solonum blisteris N50; |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
16 mg ABPE |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
pudelite N50 informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.4. apak$punkta icklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var maskét peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumus, 4.8. apakSpunkta noraditas nevélamas
blakusparadibas -peritonits, dislipidémija, lipomatoze, periféra tiiska,
palielinats sarmainas fosfatazes limenis asinis, 4.6. apakSpunkta
precizéta informacija par lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar kriiti
laika. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzp@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 5.3. apakSpunkta ieklauta informacija par
kancerogenitati (palielinats hepatocelularas adenomas un karcinomas
gadijumu skaitu zurku t&€viniem, lietojot kortikosteroidus perorali),
papildinata informacija par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz
palielinats hromosomu strukttiras izmainu gadijumu skaits Kinas
kamju fibroblastu $tinu I1nija), reproduktivo toksicitati
(kortikosteroidi palielina anomaliju attistibas gadijumu skaitu,
embrija/augla letalitati dzivniekiem).
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99-1042

Medrol 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Methylpredni-
solonum

4 mg PVH/AI
blisteris N30;
N100; 4 mg
ABPE pudelite
N30; N100

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

99-1042/11/009/G

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var maskét peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas traucgjumus, 4.8. apakSpunkta noraditas neveélamas
blakusparadibas -peritonits, dislipidémija, lipomatoze, perifera tuska,
palielinats sarmainas fosfatazes limenis asinis, 4.6. apak$punkta
precizéta informacija par lietoSanu griitniecibas un baro$anas ar kriiti
laika. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 5.3. apak$punkta ieklauta informacija par
kancerogenitati (palielinats hepatocelularas adenomas un karcinomas
gadijumu skaitu zurku téviniem, lietojot kortikosteroidus perorali),
papildinata informacija par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz
palielinats hromosomu struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas
kamju fibroblastu §tnu linija), reproduktivo toksicitati
(kortikosteroidi palielina anomaliju attistibas gadijumu skaitu,
embrija/augla letalitati dzivniekiem).

58

99-0008

Sab simplex 69,19
mg/ml oral suspension,
Oral suspension, 69,19
mg/ml

Simeticonum

2075,7 mg/30
ml Stikla
pudelite (briina)
N1; N4

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0008/1A/001

IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija pievienots ieteikums zinot par
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

59 12-0059 |Levetiracetam Levetiracetamum (1000 mg PharmaSwiss LV/H/0131/004/1 [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
PharmaSwiss 1000 mg PVH/AI Ceska Republika |B/016 11.7.1.apakspunkta minétas ; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
film-coated tablets, Film- blisteris N10; [s.r.0., Cehija jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
coated tablets, 1000 mg N20; N30; zalu apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz

N50; N60; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar

N100; N120; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta dro$uma

N200 informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. 4.2. apakspunkta
pievienota informacija par levetiracetama lietosanas partrauksanu un
lietoSanu bérniem no 6 gadu vecuma. 4.5. apakSpunkta papildinata
zalu mijiedarbiba ar metotreksatu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukciia saskanoti

60 12-0056 |Levetiracetam Levetiracetamum |250 mg PharmaSwiss LV/H/0131/001/1 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
PharmaSwiss 250 mg PVH/AI Ceska Republika [B/016 11.7.1.apakspunkta minétas ; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
film-coated tablets, Film- blisteris N10;  |s.r.0., Cehija jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
coated tablets, 250 mg N20; N30; zalu apraksta, mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz

N50; N60; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar

N100; N120; kuram RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta dro§uma

N200 informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par levetiracetama lietoSanas partraukSanu un
lietosanu bérniem no 6 gadu vecuma. 4.5. apakSpunkta papildinata
zalu mijiedarbiba ar metotreksatu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.

61 12-0057 |Levetiracetam Levetiracetamum (500 mg PharmaSwiss LV/H/0131/002/1 [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
PharmaSwiss 500 mg PVH/AI Ceska Republika [B/016 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
film-coated tablets, Film- blisteris N10; |s.r.0., Cehija jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
coated tablets, 500 mg N20; N30; zalu apraksta, mark€&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz

N50; N60; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N100; N120; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta drosuma

N200

informacija saskana ar atsauces zalém Keppra. 4.2. apakSpunkta
pievienota informacija par levetiracetdma lietoSanas partraukSanu un
lietoSanu bérniem no 6 gadu vecuma. 4.5. apakSpunkta papildinata
zalu mijiedarbiba ar metotreksatu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 12-0058 |Levetiracetam Levetiracetamum [750 mg PharmaSwiss LV/H/0131/003/1 [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
PharmaSwiss 750 mg PVH/AI Ceska Republika |B/016 11.7.1.apakspunkta minétas ; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
film-coated tablets, Film- blisteris N10; [s.r.0., Cehija jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
coated tablets, 750 mg N20; N30; zalu apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz
N50; N60; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar
N100; N120; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta dro$uma
N200 informacija saskana ar atsauces zalem Keppra. 4.2. apakspunkta
pievienota informacija par levetiracetama lietosanas partrauksanu un
lietoSanu bérniem no 6 gadu vecuma. 4.5. apakSpunkta papildinata
zalu mijiedarbiba ar metotreksatu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
63 15-0170 |Bortezomib Pharmldea |Bortezomibum [3,5 mg Stikla |Pharmldea SIA, |NO/H/0244/001/I [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
3.5 mg powder for flakons N1 Latvija B/003 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
solution for injection, lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Powder for solution for tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
injection, 3.5 mg jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
atsauces zalém Velcade. Zalu apraksta 5.1. un 5.2. apakSpunktos
ieklauti pediatriska petijuma AALLO7P1 dati. Papildinajumi
lietosanas instrukcija nav nepiecieSami.
64 08-0128 |Perindobax 4 mg tablets, [ Tert-butylamini {4 mg PVH/AI |Ranbaxy UK NL/H/0977/002/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 4 mg perindoprilum blisteris N14; [Ltd., A/014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
N30; N60; Lielbritanija atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N90; N500; 4 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
mg Al/Al dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta par s€rijas izlaidi
blisteris N14; atbildigais razotajs.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N30; N60; atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N90; N500 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu perindoprila tert-butilamins.; IA
A.5.b Gatava produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas gatava
produkta razotaja nosaukums.
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65 08-0322 |Perindobax 8 mg tablets, [ Tert-butylamini {8 mg PVH/AI |Ranbaxy UK NL/H/0977/003/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 8 mg perindoprilum blisteris N30; |Ltd., A/014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N60; N90; 8  |Lielbritanija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
mg Al/Al izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
blisteris N30; dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta par s€rijas izlaidi
N60; N90 atbildigais razotajs.; 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 perindoprila tert-butilamins.; IA
A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas gatava
produkta razotaja nosaukums.
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66 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100 [Doxycyclinum {100 mg Ratiopharm 98-0421/1A/012/G |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 100 PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
mg blisteris N10: izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N20

razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksiciklina
monohidratu.; [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. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksiciklina monohidratu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksiciklina
monohidratu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu doksiciklina monohidratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu doksiciklina monohidratu.; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; 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 doksiciklina monohidratu.
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67 10-0505 [Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum |40 mg Ratiopharm FR/H/0398/002/1 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
40 mg tablets, Tablets, Aluminija GmbH, Vacija (B/021 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
40 mg blisteris N7; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N10; N14; tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N20; N28; jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
N30; N50; atsauces zalém Micardis. Papildinatas blakusparadibas ar disgeiziju.
N56; N60; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N84; N9O;
N98; N100; 40
mg ABPE
pudele N100;
N500
68 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum {80 mg Ratiopharm FR/H/0398/003/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
80 mg tablets, Tablets, Aluminija GmbH, Vacija (B/021 zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
80 mg blisteris N7; lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N10; N14; tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N20; N28; jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N30; N50; atsauces zalém Micardis. Papildinatas blakusparadibas ar disgeiziju.
N56; N60; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N84; N9O;
N98; N100; 80
mg ABPE
pudele N100;
N500
69 00-0936 |Konakion MM Phytomena- 2 mg/0,2 ml Roche Latvija  |00-0936/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
paediatric 2 mg/0.2 ml  |dionum Stikla ampula [SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
oral solution or solution N5; N1; N10 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma
for injection, Oral informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
solution or solution for bridindjums, ka lietosanas bridi §kidums ampula nedrikst saturét
injection, 2 mg/0.2 ml dalinas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
70 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye  [Betaxololum 25 mg/5 ml S.A. Alcon- 99-1056/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Plastikata Couvreur N.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 5 mg/ml flakons N1 Belgija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Aktivas vielas (betaksolola hidrohlorids)
sertifikata atjaunoSana.
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71 16-0021 [Plecard 25 mg film- Eplerenonum 25 mg PVH/AI |Sandoz d.d., CZ/H/0383/001/E |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
coated tablets, Film- blisteris N10; |Slovénija /001/1A/009/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 25 mg N14; N20; raZoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta

N28; N30; specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
N50; N56; izmainas ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
N60; N84, noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.111.2.al Izmainas
N90; N98; ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
N100; N10 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
(10x1); N14 farmakopejai
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N60
(60x1); N84
(84x1); N90
(90x1); N98
(98x1); N100
(100x1)
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72 16-0022 [Plecard 50 mg film- Eplerenonum 50 mg PVH/AI |Sandoz d.d., CZ/H/0383/002/E |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
coated tablets, Film- blisteris N10; |Slovénija /001/1A/009/G vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 50 mg N14; N20; razo$anas procesa, specifikacijai ; A B.I1.d.1.z Gatava produkta

N28; N30; specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas

N50; N56; izmainas ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu

N60; N84, noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.111.2.al Izmainas

N90; N98; ieprieks farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
N100; N10 izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
(10x1); N14 farmakopejai

(14x1); N20

(20x1); N28

(28x1); N30

(30x1); N50

(50x1); N56

(56x1); N60

(60x1); N84

(84x1); N90

(90x1); N98

(98x1); N100

(100x1)

73 10-0503 [Maalox 400 mg/400 mg [Aluminii 400 mg/400 mg |Sanofi-aventis  |10-0503/1A/012 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH/AI [Latvia SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
free), Chewable tablets, |Magnesii blisteris N20; [Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
400 mg/400 mg hydroxidum N40 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

aluminija hidroksidu.

74 10-0503 [Maalox 400 mg/400 mg [Aluminii 400 mg/400 mg |Sanofi-aventis  |10-0503/1B/013 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH/AI [Latvia SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
free), Chewable tablets, |Magnesii blisteris N20; |Latvija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
400 mg/400 mg hydroxidum N40 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

magnija hidroksidu.

75 15-0024 |Taptiqgom 15 Tafluprostum, 0,3ml ZBPE (Santen Oy, DE/H/3869/001/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms/5 mg/ml eye| Timololum vienas devas  [Somija A/001 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
drops, solution in single iepakojums N1 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
dose container, Eye (30x0,3); N1 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
drops, solution in single- (90x0,3) dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta sérijas izlaidi

dose container, 15 pg/5
mg/ml

atbildigais razotajs.
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76 94-0030 |Actovegin Forte 200 mg [Haemoderivatum [200 mg Stikla |Takeda Austria [94-0030/IB/276 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film{deproteinatum  [pudelite N50 |GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Veikti
coated tablets, 200 mg [sanguinis vituli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.

77 94-0133 |Lidaprim Forte 800 Trimethoprimum, {800 mg/160 mg [ Takeda Austria [94-0133/IB/275 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/160 mg film-coated |Sulfametrolum |PVH/AI GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota atbilstos$i QRD standartformai. Veikti
tablets, Film-coated blisteris N10 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
tablets, 800 mg/160 mg saskanoti.

78 95-0023 |Lysthenon 20 mg/ml Suxamethonii 100 mg/5ml | Takeda Austria [95-0023/IB/274 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection,  [chloridum Stikla ampula  |GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Veikti
Solution for injection, N5 redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
20 mg/ml saskanoti.

79 06-0184 |Diclorapid 75 mg gastro-|Diclofenacum 75 mg Temmler Werke |DE/H/0393/001/1 |IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
resistant capsules, hard, |natricum PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija |B/031/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
Gastro-resistant blisteris N30; iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas
capsules, hard, 75 mg N10; N50 aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes

(mikrobiologiskas tiribas testé$ana) vieta.; [A B.I1.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata sekundaras iepakoSanas vieta.;
IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats
razotajs.; IA B.IL.b.2.c1 Par importe€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Temmler Werke GmbH, Weihenstephaner Str.28,
Munich 81673, Vacija; biis: PharmaSwiss d.o.0., Brodisce 32, Trzin,
1236, Slovenija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
80 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, [200 ml Stikla |TEVA Czech 98-0237/1B/008/G |1B B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
solution, Oral solution  [Humulus lupulus, [pudelite N1; 5 |Industries s.r.o., procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Crataegus ml Pacina N12; |Cehija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
oxyacantha, 100 ml Stikla
Hypericum pudelite N1
perforatum,
Melissa
officinalis,
Passiflora
incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis
81 09-0531 |Quinapril/HCT Teva 10 [Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg |Teva Pharma DE/H/1344/001/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/12.5 mg film-coated |Hydro- OPAJ/AI/PVH/ [B.V., Niderlande |A/010 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated chlorothiazidum |Al blisteris atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 10 mg/12.5 mg N10; N28; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N30; N50; dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta uzglabasanas vieta.; [A
N100; N300 A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
(3x10) gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas ir ari par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, par galaprodukta s€riju kontroli
atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepako$anas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/49 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
82 09-0532 |Quinapril/HCT Teva 20 |Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg |Teva Pharma DE/H/1344/002/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/12.5 mg film-coated |Hydro- OPA/AI/PVH/ |B.V., Niderlande |A/010 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated chlorothiazidum |Al blisteris atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
tablets, 20 mg/12.5 mg N14; N20; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N28; N30; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas ir ar1 par
N50; N56; s€rijas izlaidi atbildigais razotajs, par galaprodukta s€riju kontroli
N60; N100; atbildigais razotajs, sekundaras un primaras iepakosanas vieta.; IA
N300 (10x30); A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
N250 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzgpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta uzglabasanas vieta.
83 08-0131 |Concerta 36 mg Methylphenidati |36 mg ABPE |UAB Johnson & |UK/H/0544/002/11{11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum |pudele N28; Johnson, Lietuva |/077 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
release tablets, 36 mg informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota
informacija par blakusparadibam: svitrotas - anoreksija, depresija;
pievienota - akiita aknu mazspgja; precizeta informacija par
blakusparadibu (paaugstinats alaninaminotransferazes, sarmainas
fosfatazes un bilirubina limenis asinis) biezumu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
84 08-0132 |Concerta 54 mg Methylphenidati |54 mg ABPE |UAB Johnson & |UK/H/0544/003/11{1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum |[pudele N28; Johnson, Lietuva |/077 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma

release tablets, 54 mg

informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota
informacija par blakusparadibam: svitrotas - anoreksija, depresija;
pievienota - akiita aknu mazspgja; precizeta informacija par
blakusparadibu (paaugstinats alantnaminotransferazes, sarmainas
fosfatazes un bilirubina limenis asinis) biezumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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