Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 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 15-0055 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 500 mg AJS "Olainfarm”,|15-0055/IB/004  |IB B.I1.b.z Izmainas gatava produkta raZoSana. Citas izmainas.
500 mg hard capsules, PVH/Aclar/PV [Latvija
Capsules, hard, 500 mg H/Al blisteris

N60

2 01-0187 |Neomidantan 100 mg |[Amantadini 100 mg AJS "Olainfarm",[01-0187/1A/007 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
capsules, hard, hydrochloridum |PVH/AI Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 100 mg blisteris N50 razo$anas procesa, specifikacijai

3 11-0397 [Remantadins 100 mg Rimantadini 100 mg AJS "Olainfarm”,|11-0397/IB/015/G |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
hard capsules, Capsules, [hydrochloridum |PVH/AI Latvija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.II.d.1.c Jauna
hard, 100 mg blisteris N10 specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai

(1x10) kopa ar atbilstigu testa metodi

4 99-0480 |Briljantzala RFF 10 Viride nitens 100 mg/10 ml  [A/S Rigas 99-0480/1A/002/G|IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
mg/ml uz adas lietojams Stikla pudelite |farmaceitiska minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa icklauta
$kidums, Cutaneous N1 fabrika, Latvija izmaina.; IB B.1l.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
solution, 10 mg/ml iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Bija:

polietiléna vacigs ar pilinatajkorki un drosibas gredzenu; bils:
polietiléna vacin$ ar lapstinu.

5 99-0480 |Briljantzala RFF 10 Viride nitens 100 mg/10 ml  [A/S Rigas 99-0480/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml uz adas lietojams Stikla pudelite |farmaceitiska Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
$kidums, Cutaneous N1 fabrika, Latvija standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
solution, 10 mg/ml lietoSanas instrukcija saskanoti.

6 99-0163 |Joda spirta Skidums RFF [lodum 5 %/20 ml A/S Rigas 99-0163/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

5 % uz adas lietojams Stikla pudelite |farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu

$kidums, Cutaneous N1 fabrika, Latvija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti

solution, 5 % dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

7 99-0176 |Kamparspirts RFF20  [Camphora 0,8 g/40 ml A/S Rigas 99-0176/1B/002 |IB C.I.z Izmaipas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml uz adas lietojams |racemica Stikla pudelite |farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
$kidums, Cutaneous N1; 1,8 g/90 ml|fabrika, Latvija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
solution, 20 mg/ml Stikla pudelite dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N1 aprakstu.
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8 11-0050 [Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg Actavis Group |DK/H/1298/003/1 |[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas.
mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/016 Mainas Danija no Solona uz Fluconazol Actavis.
Capsules, hard, 150 mg blisteris N1;
N2; N4; NG6;
N7; N10; N12;
N14; N20;
N21; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100
9 11-0050 [Fluconazole Actavis 150|Fluconazolum 150 mg Actavis Group |DK/H/1298/003/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/015 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 150 mg blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N2; N4; N6; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N7; N10; N12; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma
N14; N20; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N21; N28; daliSanas procediiras DK/H//PSUR/0008/003 aktiva viela
N30; N50; flukonazols. Ieklauts bridinajums par virsnieru mazspgjas risku,
N60; N9O; kontrindikacijas un mijiedarbiba papildinatas ar amiodaronu,
N100 mijiedarbiba papildinata ar hidrohlortiazidu, indanedionu, ivakaftoru.
Veikta redakcionala indikaciju parstrade, pieméroti QRD standarti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
10 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VI1II 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/1A/017 |IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
for infusion, Powder and |humanus (ADNr) GmbH, Austrija razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitro$ana
solvent for solution for [recombinand-
infusion, 1000 U orum
11 02-0158 |Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons |Baxalta 02-0158/1A/017 |IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
solvent for solution for [coagulationis N1 Innovations ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:

infusion, Powder and
solvent for solution for
infusion, 500 U

humanus (ADNr)
recombinand-
orum

GmbH, Austrija

razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana
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12 05-0141 |Nebido 1000 mg/4 ml  [Testosteroni 1000 mg/4 ml |Bayer Pharma  [FI/H/0313/001/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [undecanoas Stikla flakons |AG, Vacija S/036/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, N1; 1000 mg/4 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira
1000 mg/4 ml ml Stikla FI/H/xxxx/WS/027 ieklautas izmainas. Papildinata droSuma

ampula N1 informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums ar papildinatu informaciju pacientiem, kuriem ir risks
edémas raSanas iespégjai, precizeti mijiedarbiba iesaistitie
antikoagulanti - kumarina atvasinajumi. Precizg€ts injic€Sanas tehnikas
apraksts, pieméroti QRD standarti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Citas izmainas.. Procedtira FI/H/xxxx/WS/027 ieklautas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
pec PSUSA-10161-201411-PRAC testosterona undecilatam.
Papildinatas blakusparadibas ar ellas mikroemboliju plausas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

13 13-0078 [Brumare 400 mg Ibuprofenum 400 mg BGP Products  [SE/H/1184/001/P/ IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
effervescent granules, Papira/PE/Al/P |SIA, Latvija 001 ar izmainam zalu apraksta . Saisinats sekundara iepakojuma
Effervescent granules, E pacina N20; mark&juma teksts.

400 mg N30; N40;
N12; N15

14 12-0102 |Atorvastatin Billev 10  |Atorvastatinum |10 mg Billev Pharma  [SE/H/0757/001/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Aps, Danija A/014 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Film-coated tablets, 10 Al blisteris N4; Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegérdsvej 1A, Terslev, DK-
mg N7; N10; N14; 3630 Jegerspris, Danija; biis: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,

N20; N28; 2970 Hersholm, Danija.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
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15 12-0103 |Atorvastatin Billev 20  |Atorvastatinum |20 mg Billev Pharma  |SE/H/0757/002/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ |Aps, Danija A/014 izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Film-coated tablets, 20 Al blisteris N4; Billev Pharma ApS, Fuglebaekgaard, Elmegardsvej 1A, Terslev, DK-
mg N7; N10; N14; 3630 Jaegerspris, Danija; bus: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,
N20; N28; 2970 Hersholm, Danija.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
16 12-0104 |Atorvastatin Billev 40  |Atorvastatinum |40 mg Billev Pharma  [SE/H/0757/003/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Aps, Danija A/014 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Film-coated tablets, 40 Al blisteris N4; Billev Pharma ApS, Fuglebzkgaard, Elmegérdsvej 1A, Terslev, DK-
mg N7; N10; N14; 3630 Jaegerspris, Danija; bus: Billev Pharma ApS, Slotsmarken 10,
N20; N28; 2970 Hersholm, Danija.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
17 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 Boehringer 01-0176/1A/059 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/dose bromidum, mcg/dose Ingelheim iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
pressurised inhalation, [Fenoteroli Metala flakons |International ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution, Pressurised hydrobromidum |N200 GmbH, Vacija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
inhalation, solution, Ipratropija bromida.
20/50 micrograms/dose
18 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose |Boehringer 00-0611/1B/058 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/dose hydrobromidum [Metala flakons |[Ingelheim Mark&juma teksta tiek pievienots sekojoss bridinajums: "Aerosola
pressurised inhalation, N200 International balonina ir augsts spiediens, tade| to nedrikst méginat atvert vai ar

solution, Pressurised
inhalation, solution, 100
micrograms/dose

GmbH, Vacija

pielaut ta sasilSanu virs 50°C."
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19 05-0228 |Videx EC 400 mg gastro{Didanosinum 400 mg Bristol-Myers  [FR/H/0034/015/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
resistant hard capsules, Blisteris N30; [Squibb B/102/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Gastro-resistant N60 Gyogyszerkeresk procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
capsules, hard, 400 mg edelmi Kft., kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
Ungarija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0030/002) zalém Videx.
Pievienota kontrindikacija vienlaiciga lietosana ar stavudinu.
Atbilstosa informacija ieklauta zalu apraksta 4.5.apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska verteSanas
komitejas 2005.gada oktobra ieteikumiem par lipoatrofiju un
laktacidozi, lietojot pretvirusu lidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
20 06-0035 |Methotrexate Ebewe 10 [Methotrexatum |10 mg/1 ml Ebewe Pharma [06-0035/IA/008 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/ml solution for Stikla flakons |Ges.m.b.H procediira
injection, Solution for N1; 50 mg/5 ml|Nfg.KG, Austrija
injection, 10 mg/ml Stikla ampula
N10; N5
21 09-0045 |Gemcit 38 mg/mli Gemcitabinum 200 mg/vial Fresenius Kabi  [UK/H/2569/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
powder for solution for Stikla flakons |Polska Sp.z 0.0., |A/032 izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Latvija,
infusion, Powder for N1; 1000 Polija Igaunija, Lietuva un Polija. Bija: Fresenius Kabi Polska Sp.z.0.0, UL
solution for infusion, 38 mg/vial Stikla Hrubieszowska, 2, 01-209, Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi
mg/ml flakons N1; Polska Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
1500 mg/vial
Stikla flakons
N1; 2000
mg/vial Stikla
flakons N1
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22

98-0832

Diroton 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Lisinoprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0832/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar audu plazminogena aktivatoriem, papildinatas
blakusparadibas ar hematokrita un hemoglobina Iimena
pazeminasanos, pievienota informacija, ka tableti var dalit divas
vienadas devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

23

98-0831

Diroton 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Lisinoprilum

20 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0831/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar audu plazminogéna aktivatoriem, papildinatas
blakusparadibas ar hematokrita un hemoglobina limena
pazeminasanos, pievienota informacija, ka tableti var dalit divas
vienadas devas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

24

98-0833

Diroton 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Lisinoprilum

5 mg PVH/AI
blisteris N28

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0833/11/004

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar audu plazminogéna aktivatoriem, papildinatas
blakusparadibas ar hematokrita un hemoglobina limena
pazeminasanos, pievienota informacija, ka tableti var dalit divas
vienadas devas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

25

96-0045

Thymaoglobuline 25 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

Immunoglobu-
linum
antithymocyto-
rum ex cuniculi
ad usum
humanum

25 mg Stikla
flakons N1

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

96-0045/1B/014

IB B.1.a.3.e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas
s€rijas palielinasana/samazinasana bez razoSanas procesa izmainam
(pieméram, razosanas linijas dubultoSana)
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05-0092

Metoprolol HEXAL Z
142,5 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 142,5 mg

Metoprololi
succinas

142,5 mg PP/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N100; N60;
N50 (50x1);
N112; 142,5
mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50; N50
(50x1); N100;
N60; N112;
142,5 mg
ABPE pudele
N30; N60;
N100; N250;
N500

Hexal AG,
Vacija

DK/H/1597/004/1
B/046

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Redakcionali parstradats lietoSanas instrukcijas 3.punkts Ka lietot
Metoprolol HEXAL Z, noradot devas atbilstosi aktivas vielas
daudzumam miligramos nevis tablesu skaitam. Izmainas zalu apraksta
nav nepieciesamas.
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05-0089

Metoprolol HEXAL Z
23,75 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 23,75 mg

Metoprololi
succinas

23,75 mg PP/Al
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N100; N60;
N50 (50x1);
N112; 23,75
mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50; N50
(50x1); N100;
N60; N112;
23,75 mg
ABPE pudele
N30; N60;
N100; N250;
N500

Hexal AG,
Vacija

DK/H/1597/001/1
B/046

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Redakcionali parstradats lietoSanas instrukcijas 3.punkts Ka lietot
Metoprolol HEXAL Z, noradot devas atbilstosi aktivas vielas
daudzumam miligramos nevis tablesu skaitam. Izmainas zalu apraksta
nav nepieciesamas.

28

05-0090

Metoprolol HEXAL Z
47,5 mg prolonged-
release tablets,
Prolonged-release
tablets, 47,5 mg

Metoprololi
succinas

47,5 mg ABPE
pudele N30;
N60; N100;
N250; N500;
47,5 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50; N50
(50x1); N100;
N60; N112;
47,5 mg PP/AI
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50;
N100; N60;
N50 (50x1);
N112

Hexal AG,
Vacija

DK/H/1597/002/1
B/046

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Redakcionali parstradats lietosanas instrukcijas 3.punkts Ka lietot
Metoprolol HEXAL Z, noradot devas atbilstosi aktivas vielas
daudzumam miligramos nevis tablesu skaitam. Izmainas zalu apraksta
nav nepieciesamas.
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05-0091

Metoprolol HEXAL Z
95 mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 95 mg

Metoprololi
succinas

95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10;
N20; N28;
N30; N50
(50x1); N100;
N60; N50;
N112; 95 mg
ABPE pudele
N30; N60;
N100; N250;
N500; 95 mg
PP/Al blisteris
N10; N20;
N28; N30;
N50; N100;
N60; N50
(50x1); N112

Hexal AG,
Vacija

DK/H/1597/003/1
B/046

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Redakcionali parstradats lietoSanas instrukcijas 3.punkts Ka lietot
Metoprolol HEXAL Z, noradot devas atbilstosi aktivas vielas
daudzumam miligramos nevis tablesu skaitam. Izmainas zalu apraksta
nav nepieciesamas.

30

00-0896

Septolete D menthol
lozenges, Lozenges

Benzalkonii
chloridum,
Levomentholum,
Menthae
piperitae
aetheroleum,
Eucalypti
aetheroleum,
Thymolum

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N30 (3
x 10); N30 (2 x
15)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-0896/1A/007

1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
benzalkonija hloridu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

31

13-0141

Fosfomycin Ladee
Pharma 3 g granules for
oral solution, Granules
for oral solution, 3 g

Fosfomycinum
trometamolum

39
ZBPE/Al/papir
a/ZBPE pacina
N1

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

UK/H/4403/001/1
B/009/G

IB A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
izmaina. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
maina Igaunija un Lietuva. Bija: Ladee Pharma Baltics UAB,
Zemaitijos g.13 / Siauliy g.10, Vilnius, LT-01134, Lietuva; biis:
Exeltis Baltics UAB, Islandijos pl. 209A, Kaunas, LT-49163,
Lietuva. ; IB A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
adreses izmaina. Grupa ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka nosaukuma un adreses maina Polija un Lielbritanija. Bija:
Temapharm Sp. z 0.0., ul Zwirki i Wigury 81, 02-091, Warsaw,
Polija; bts: Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. gen. Jozefa Zajaczka 9, 01-
518, Warszawa, Polija.; IB A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma un/vai adreses izmaina. Grupa ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma maina Slovakija. Bija:
LadeePharma Slovakia s.r.o, Prievozska 4D, 821 09 Bratislava,
Slovakija; biis: Exeltis Slovakia s.r.o, Prievozska 4D, 821 09
Bratislava, Slovakija.

32

03-0503

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

Nabumetonum

500 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N100

Meda AB,
Zviedrija

03-0503/1B/011/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IA B.II.d.1.h Dokumentacijas
atjaunoSana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas
Farmakopejas monografijai gatavajam produktam. ; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana)

10
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03-0304

BCG-medac powder and
solvent for suspension
for intravesical use,
Powder and solvent for

suspension for
intravesical use

Stirps bacilli
Calmette-Guérin
(BCG)

1 mg Flakons
N1; N3; N5

Medac
Gesellschaft fiir
Klinische
Spezialpriaparate
mbH, Vacija

03-0304/

IB B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
apjoma palielinaSana/samazinasana bez raZzoSanas procesa izmainam
(piem@ram, razoSanas ltnijasdubulto$ana). Izmaina ietilpst procedara
DE/H/xxxx/WS/145. Grupa icklauta izmaina. Tiek palielinats serijas
apjoms.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa. Izmaina ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/145.; 11 B.l.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Izmaina ietilpst procedtira
DE/H/xxxx/WS/145.; IB B.1.a.3.e Biologiskas/imunologiskas
izcelsmes aktivas vielas s€rijas palielinasana/samazinasana bez
razo$anas procesa izmainam (piemeram, razoSanas linijas
dubultosana). Izmaina ietilpst procedtra DE/H/xxxx/WS/145.

34

16-0066

Telmitex 40 mg/12.5 mg

tablets, Tablets, 40
mg/12.5 mg

Telmisartanum,
Hydrochloro-
thiazidum

40 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N28; N56;
N84; N98; 40
mg/12,5 mg
ABPE
konteiners N30;
N90; N250; 40
mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N14; N28;
N56; N84; N98

Medana Pharma
SA, Polija

DK/H/2463/001/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota kliida mark&juma teksta
(pelekais tongjums uzglabasanas nosacijumiem).

11
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16-0067

Telmitex 80 mg/12.5 mg
tablets, Tablets, 80
mg/12.5 mg

Telmisartanum,
Hydrochloro-
thiazidum

80 mg/12,5 mg
Al/Al blisteris
N14; N28;
N56; N84;
N98; 80
mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N28; N56;
N84; N98; 80
mg/12,5 mg
ABPE
konteiners N30;
N90; N250

Medana Pharma
SA, Polija

DK/H/2463/002/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota kliida mark&juma teksta
(pelekais tongjums uzglabasanas nosacijumiem).

36

16-0068

Telmitex 80 mg/25 mg
tablets, Tablets, 80
mg/25 mg

Telmisartanum,
Hydrochloro-
thiazidum

80 mg/25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N28; N56;
N84; N98; 80
mg/25 mg
ABPE
konteiners N30;
N90; N250; 80
mg/25 mg
Al/Al blisteris
N14; N28;
N56; N84; N98

Medana Pharma
SA, Polija

DK/H/2463/003/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota klida mark&juma teksta
(pelekais tongjums uzglabasanas nosacijumiem).

37

94-0218

PK-Merz 0,4 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
0,4 mg/ml

Amantadini
sulfas

200 mg/500 ml
ZBPE pudele
N1; N10; N2

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

94-0218/1B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. Pievienota zinoSana par iespgjamam
nevélamam blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

12
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38 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- [Amantadini 100 mg PP/Al [Merz 94-0219/1B/003  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- sulfas blisteris N30; [Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
coated tablets, 100 mg N90; N100; GmbH, Vacija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti

N20 dazi redakcionali labojumi. Pievienota zinoSana par iesp&jamam
neveélamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

39 98-0227 |lIsoptin retard 120 mg  |Verapamili 120 mg Mylan 98-0227/1A/010 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged release hydrochloridum |Blisteris N100 [Healthcare gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, Prolonged- (5x20) GmbH, Vacija atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 120 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas verapamila hidrohlorida
razotajs.

40 98-0228 |lsoptin retard 240 mg  |Verapamili 240 mg Mylan 98-0228/1A/009 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged release hydrochloridum |Blisteris N100 [Healthcare gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- (10x10) GmbH, Vacija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 240 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas verapamila hidrohlorida
razotajs.

41 99-0594 |Kreon 10 000 U gastro- |Pancreatis pulvis 10000 U ABPE [Mylan 99-0594/1A/012/G|IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, 10 000 U N200; 10000 U razo8anas procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

Al/Al blisteris atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
N20 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par

aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zeletina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.
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42 99-0595 |Kreon 25 000 U gastro- |Pancreatis pulvis [25000 U ABPE [Mylan 99-0595/1A/012/G|IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, pudele N50; Healthcare sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant N20; N100; GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, 25 000 U N200; 25000 U razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Al/Al blisteris atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; 1A B.II1.1.b3 Atjaunota

N20

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zeletina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.

14
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43 07-0037 |Kreon 40 000 U gastro- |Pancreatis pulvis {40000 U Al/Al [Mylan 07-0037/1A/012/G|IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
resistant capsules, hard, blisteris N20; [Healthcare sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Gastro-resistant 40000 U ABPE [GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, hard, 40 000 U pudele N20; razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N50; N100; atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; IA B.III.1.b3 Atjaunota

N200

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zeletina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.

15
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97-0396

Pregnyl 5000 1U/ml

powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection,

5000 1U/ml

Gonadotrophi-
num chorionicum

5000 IU
Ampula N3; N1

N.V. Organon,
Niderlande

97-0396/11/006/G

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.f Vietas, kur
notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
operaci-ja(-as), iznemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; 11
B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas novert€jums.. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai. Grupa ieklauta izmaina. Saisinats gatava
produkta uzglabasanas laiks (natrija hlorida skidinatajam).; IB
B.ILb.4.f Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinaSana/samazinasana bez razosanas procesa izmainam
(piem@ram, razosSanas ltnijasdubultosana) ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; II B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainits §kidinataja
primarais iepakojums (bija: ampula, bus: flakons). ; IA B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

45

98-0252

Lamisil Dermgel 1 %

gel, Gel, 1 %

Terbinafinum

150 mg/15 g
Aluminija
tibina N1; 50
mg/5 g
Aluminija
tiibina N1; 300
mg/30 g
Aluminija
tabina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0252/1B/005

IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kvalitates
kontroles vieta un sekundaras un primaras iepakosanas vieta.
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98-0741

Zofran 8 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0741/1B/011

IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. lesniegts riska parvaldibas plans, versija 5.1.

47

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection, 8
mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 mi
Ampula N5

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0617/1B/011

IB C.I.11.z Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. lesniegts riska parvaldibas plans, versija 5.1.

48

10-0511

Bonefurbit 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
Aluminija
blisteris N1; N3

Orivas UAB,
Lietuva

NO/H/0153/001/1
B/003/G

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Bonviva. Papildinata
informacija par lietoSanu gritniecibas laika, ietekmi uz fertilitati,
transportlidzeklu vadiSanu. Pievienota sikaka informacija par dazam
blakusparadibam. Papildinatas farmakokingtiskas 1pasibas. Veikti
plasi redakcionali labojumi. Produkta informacija atjaunota pec QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot Eiropas Savienibas parverteé$anas procediiras iznakumu, ja
zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus papildu
datus.. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras (14.04.2011.)
lemumu bisfosfonatiem. Zalu apraksta papildinata informacija par
zalu lietoSanas ilgumu; pievienots bridinajums un atbilstosa
blakusparadiba par netipisku augsstilba kaulu lizuma risku. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

49

10-0511

Bonefurbit 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
Aluminija
blisteris N1; N3

Orivas UAB,
Lietuva

NO/H/0153/001/I
A/005

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/618061/2015)
bisfosfonatiem. Pievienots bridinajums un atbilstoSa blakusparadiba
par ar&ja dzirdes kanala osteonekrozi. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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50 99-0149 |Depo-Medrol 200 mg/5 [Methylpredni-  |200 mg/5 ml  |Pfizer Europe 99-0149/11/014/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml suspension for soloni acetas Stikla pudelite [MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Suspension for N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

injection, 200 mg/5 ml

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 5.3. apakSpunkta 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 $tnu Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi
palielina anomaliju attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati
dzivniekiem).; IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas traucgjumus; 4.6. apakSpunkta precizéta informacija par
lietosanu grutniecibas un baros$anas ar kriiti laika; 4.8. apakSpunkta
noraditas nevélamas blakusparadibas - metabola acidoze, lipomatoze,
paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinis, adas strijas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 99-0147 |Depo-Medrol 40 mg/1  [Methylpredni- {40 mg/1 ml Pfizer Europe 99-0147/11/014/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
ml suspension for soloni acetas Stikla pudelite [MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Suspension for N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

injection, 40 mg/1 ml

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 5.3. apakSpunkta 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 $tnu Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi
palielina anomaliju attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati
dzivniekiem). ; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas traucgjumus; 4.6. apakSpunkta precizéta informacija par
lietosanu grutniecibas un baros$anas ar kriiti laika; 4.8. apakSpunkta
noraditas nevélamas blakusparadibas - metabola acidoze, lipomatoze,
paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinis, adas strijas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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52 99-0148 |Depo-Medrol 80 mg/2 [Methylpredni- {80 mg/2 ml Pfizer Europe 99-0148/11/014/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml suspension for soloni acetas Stikla pudelite [MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Suspension for N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

injection, 80 mg/2 ml

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 5.3. apakSpunkta 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 $tnu Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi
palielina anomaliju attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati
dzivniekiem).; IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas traucgjumus; 4.6. apakSpunkta precizéta informacija par
lietosanu grutniecibas un baros$anas ar kriiti laika; 4.8. apakSpunkta
noraditas nevélamas blakusparadibas - metabola acidoze, lipomatoze,
paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinis, adas strijas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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53 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg [Methylpredni-  |1000 mg/15,6 |Pfizer Europe 03-0513/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum ml Stikla MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, flakons N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

Powder and solvent for
solution for injection,
1000 mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumus, preciz€ta informacija par sastava esosam
paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apak$punkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika; 4.8.
apak$punkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits,
metabola acidoze, lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku
teviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu
struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $iinu
Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi palielina anomaliju
attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).
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54 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg Methylpredni-  |125 mg/2 ml  |Pfizer Europe 03-0510/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

Powder and solvent for
solution for injection,
125 mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumus, preciz€ta informacija par sastava esosam
paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apak$punkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika; 4.8.
apak$punkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits,
metabola acidoze, lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku
teviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu
struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $iinu
Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi palielina anomaliju
attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).
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55 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg Methylpredni-  |250 mg/4 ml  |Pfizer Europe 03-0511/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

Powder and solvent for
solution for injection,
250 mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumus, preciz€ta informacija par sastava esosam
paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apak$punkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika; 4.8.
apak$punkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits,
metabola acidoze, lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku
teviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu
struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $iinu
Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi palielina anomaliju
attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).
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56 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methylpredni- |40 mg/1 ml Pfizer Europe 03-0509/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma

Powder and solvent for
solution for injection, 40
mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par to, ka
kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumus, preciz€ta informacija par sastava esosam
paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apak$punkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika; 4.8.
apak$punkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits,
metabola acidoze, lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku
teviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu
struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $iinu
Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi palielina anomaliju
attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).
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57 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg Methylpredni-  |500 mg/7,8 ml |Pfizer Europe 03-0512/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par to, ka
500 mg kortikosteroidu terapija var masket peritonitu, kunga-zarnu trakta

darbibas trauc€jumus, preciz€ta informacija par sastava esosam
paligvielam- natriju un benzilspirtu; 4.6. apak$punkta precizeta
informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti laika; 4.8.
apak$punkta noraditas nevélamas blakusparadibas -peritonits,
metabola acidoze, lipomatoze, periféra tiska. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta ieklauta informacija par kancerogenitati (palielinats
hepatocelularas adenomas un karcinomas gadijumu skaitu zurku
teviniem, lietojot kortikosteroidus perorali), papildinata informacija
par metilprednizolona mutagenitati (nedaudz palielinats hromosomu
struktiiras izmainu gadijumu skaits Kinas kamju fibroblastu $iinu
Iinija), reproduktivo toksicitati (kortikosteroidi palielina anomaliju
attistibas gadijumu skaitu, embrija/augla letalitati dzivniekiem).

58 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromy- 500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1A/006 |IA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI [Ltd., razotaja aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
coated tablets, 500 mg blisteris N10; [Lielbritanija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs S.C.Terapia

N14; N1; N20; S.A., Str. Fabricii 124, Cluj-Napoca, Cluj County, 400632, Rumanija.
N21; N30;

N42; N50;

N100
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59 02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromy- 500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1B/005 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI [Ltd., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 500 mg blisteris N10; |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

N14; N1; N20; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

N21; N30; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma

N42; N50; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba

N100 daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai
klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. un 4.4. apakSpunkta pievienota
informacija par pagarinatu QT intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
ventrikulara fibrililacija. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

60 13-0183 [Ibandronic acid Acidum 3 mg/3 mi Ratiopharm NL/H/2362/003/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas.
ratiopharm 3 mg ibandronicum Pilnslirce N1 ~ |GmbH, Vacija |B/010/G Mainas Niderlandé no Ibandroninezuur Teva 3 mg, oplossing voor
solution for injection in injectie uz Ibandroninezuur Teva 3 mg, oplossing voor injectie in
pre-filled syringe, voorgevulde spuit.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Solution for injection in Grupa ieklautas izmainas. Citas valstis mainas. Mainas Lietuva no
pre-filled syringe, 3 mg Ibandronic acid ratiopharm 3 mg injekcinis tirpalas uz Ibandronic

acid ratiopharm 3 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste.

61 00-0683 |Panthenol-ratiopharm 50| Dexpanthenolum 1,75 g/35 g Ratiopharm 00-0683/11/006/G |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tiba |GmbH, Vacija procediira ; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/g N1 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

62 00-0683 |Panthenol-ratiopharm 50| Dexpanthenolum 1,75 g/35 g Ratiopharm 00-0683/11/005  |II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tiba |GmbH, Vacija specifikaciju ierobezojumiem
mg/g N1

63 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxa- [100 ml Stikla [Roche Latvija  [96-0596/IB/008/G |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
syrup, Syrup, 40 mg/8  |zolum, pudelite SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml Trimethoprimum |(dzintarkrasas) ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

N1 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

trimetoprimu.; IB B.I11.1.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 sulfametoksazolu.
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64 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/11/052/G |IB B.1.d.z Aktivas vielas stabilitate. Citas izmainas.. [zmaina ietilpst
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija darba daliSanas procedira EMA/H/xxxx/WS/901.; I B.I.a.2.b
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; Nozimigas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa,kas var biitiski
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Izmaina ietilpst
Powder and suspension |inactivatumet  |ml/deva Stikla darba dalisanas procedira EMA/H/xxxx/WS/901.
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
65 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  ]02-0343/11/036/G |IB B.1.d.z Aktivas vielas stabilitate. Citas izmainas.. Izmaina ietilpst
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/901.; 1l B.1.a.2.b
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, Nozimigas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa,kas var butiski
injection in a pre-filled |[sine cellulisex |N10; 0,5 ml ietekmét zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Izmaina ietilpst
syringe elementis Stikla pilnslirce darba daliSanas procediira EMA/H/xxxx/WS/901.
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
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66 97-0552 |Typhim Vi solution for [Vaccinum febris |0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  [97-0552/11/019/G |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
injection in a pre-filled |typhoidis pilnslirce N1  |S.A., Francija Grupa ieklauta izmaina. Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
syringe, Solution for polysacchari- UK/H/xxxx/WS/173.; 11 B.I.a.2.c. Izmainas, Kkas attiecas uz
injection in a pre-filled [dicum biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas
syringe vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas

razosana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu. Izmainas ietilpst
darba daliSanas procediira UK/H/xxxx/WS/173.; IB B.1.b.2.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. [zmainas ietilpst darba daliSanas procediira
UK/H/xxxx/WS/173.

67 00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometacinum  |800 mg/100 ml [STADA- 00-1224/1A/014 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml cutaneous spray, Poliméra Nizhpharm- iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution, Cutaneous pudelite N1; Baltija UAB, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
spray, solution, 8 mg/ml 400 mg/50 ml |Lietuva apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

Polimgéra indometacins.
pudelite N1

68 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, |Spironolacto- 100 mg Takeda Pharma |99-0354/1B/283 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 100 mg num Plastmasas AS, lgaunija cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas

konteiners N20; instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

N60 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojamo dro$uma vienoto
novertgjumu PSUSA/00002780/201503. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apaksSpunkta pievienots bridinajums par hiperkali€émijas risku,
spironolaktonu lietojot vienlaicigi ar trimetoprimu/sulfametoksazolu
un hiperkaliemiju izraiso$am zalém. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - pemfigoids. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

69 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, |Spironolacto- 100 mg Takeda Pharma [99-0354/1B/271 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 100 mg num Plastmasas AS, lgaunija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

konteiners N20;
N60

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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70 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolacto- 25 mg Takeda Pharma |99-0352/1B/281 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 25 mg num Plastmasas AS, Igaunija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
konteiners N20; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N60 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojamo droSuma vienoto
novertgjumu PSUSA/00002780/201503. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apakSpunkta pievienots bridinajums par hiperkali€émijas risku,
spironolaktonu lietojot vienlaicigi ar trimetoprimu/sulfametoksazolu
un hiperkaliemiju izraiso$am zalém. 4.8. apakspunkta pievienota
blakusparadiba - pemfigoids. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
71 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolacto- 25 mg Takeda Pharma [99-0352/IB/271 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 25 mg num Plastmasas AS, Igaunija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
konteiners N20; standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
N60 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
72 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, Spironolacto- 50 mg Takeda Pharma |99-0353/1B/282 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
Tablets, 50 mg num Plastmasas AS, lgaunija cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
konteiners N20; instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N60 kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Periodiski atjaunojamo dro$uma vienoto
novertgjumu PSUSA/00002780/201503. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apaksSpunkta pievienots bridinajums par hiperkali€émijas risku,
spironolaktonu lietojot vienlaicigi ar trimetoprimu/sulfametoksazolu
un hiperkaliemiju izraiso$am zaleém. 4.8. apakspunkta pievienota
blakusparadiba - pemfigoids. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
73 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, Spironolacto- 50 mg Takeda Pharma [99-0353/1B/271 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 50 mg num Plastmasas AS, lgaunija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

konteiners N20;
N60

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

29



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

74 04-0142 |Xymelin Menthol 1 Xylometazolini {10 mg/10 ml  [Takeda Pharma [04-0142/I1B/271 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele |AS, Igaunija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution, Nasal spray, N1 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
solution, 1 mg/ml instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

75 12-0217 |[Avixar 100 mg Sildenafilum 100 mg Teva Pharma NL/H/2396/003/I |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
chewable tablets, PVH/PHTFE |B.V., Niderlande (B/011 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra.
Chewable tablets, 100 aluminija Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar riociguatu,
mg blisteris N2; atbilstosi papildinats zalu apraksta 4.5. apakSpunkts. Redakcionali

N4; N8; N12; parstradats zalu apraksta 4.8. apakSpunkts. Zalu apraksts un
N24 (6x4); N28 lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakalam QRD
standartformam.

76 12-0216 |Avixar 50 mg chewable [Sildenafilum 50 mg Teva Pharma NL/H/2396/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Chewable PVH/PHTFE |B.V., Niderlande (B/011 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Viagra.
tablets, 50 mg aluminija Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar riociguatu,

blisteris N2; atbilsto$i papildinats zalu apraksta 4.5. apak$punkts. Redakcionali
N4; N8; N12; parstradats zalu apraksta 4.8. apakSpunkts. Zalu apraksts un

N24 (6x4); lietosanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi jaunakalam QRD
N32; N36; N48 standartformam.

77 12-0336 |Dutasteride Teva 0,5 mg [Dutasteridum 0,5mg Teva Pharma EE/H/0177/001/1 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
capsules, soft, Capsules, PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande |A/008 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
soft, 0,5 mg blisteris N10; atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N28; N30; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
N50; N60; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N90; N100 Teva Sante, Rue Bellocier, 89100 Sens, Francija.

78 14-0188 [Metformin Teva 1000 [Metformini 1000 mg Teva Pharma DE/H/4521/001/1 |TIA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg film-coated tablets, |hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|B.V., Niderlande |A/006 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Film-coated tablets, blisteris N15; atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
1000 mg N28; N30; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

N50; N60; dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta par sérijas izlaidi un
N84; N9O; kontroli atbildigais razotajs, primaras un sekundaras iepakosanas
N120; N180; vieta.

N50 (50x1);

N60OQ
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79 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5mg/120 mg |UCB Pharma Qy |04-0345/1B/008 |IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged release dihydrochlori-  [PVH/AI Finland, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- dum, blisteris N14; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 5 mg/120|Pseudoephedrini |N28 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
mg hydrochloridum dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs.

80 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml | Vifor France SA, [98-0243/11/007 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solution for injection, Stikla ampula |Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
Solution for injection, N5

20 mg/ml

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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