Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 ]97-0079 |Almagel A suspension [Aluminii 170 ml Stikla  |Actavis Nordic [97-0079/IA/024  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for oral use, Suspension [hydroxidum, pudele N1; 170 |A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for oral use Magnesii ml PET pudele ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
hydroxidum, N1 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Benzocainum benzokains.
2 |10-0383 [|Fraxiparine multidose [Nadroparinum 47500 anti-Xa |Aspen Pharma |10-0383/11/009/G |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas

47500 anti-Xa 1U/5 ml
solution for injection,

Solution for injection,
47500 anti-Xa 1U/5 ml

calcicum

1U/5 ml Stikla
flakons N10

Trading Ltd.,
Trija

aizstaSana vai pievieno$ana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; A B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; Il B.IL.b.2.b
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienosana un kaut viena
izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota jauna gatava produkta
kvalitates kontroles vieta.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas.
Tiek veiktas izmainas gatava produkta s€rijas apjoma jaunajam
razotajam Aspen SPV, Dienvidafrika.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; I B.Il.e.4.b
Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izm@ra izmainas, kas skar iepakojuma materiala pamatkomponenti un
kas var bitiski ietekmé&t gatava produkta piegadi, lietoSanu, droSumu
vai stabilitati ; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; A B.1l.e.1.b.3
Primara iepakojuma trauka svitroSana, no kuras neizriet pilniga zalu
stipruma vai formas svitro$ana ; II B.IL.b.1.c Vietas, kur notiek
jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZoSanas
operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.
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3 |04-0302 [Factor VII Baxalta 600 [Factor VII 600 IU Stikla [Baxalta 04-0302/1A/016/G|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau$ana zalu
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for solution for humanus GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 1U

4 102-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Flakons|Baxalta 02-0159/1A/018/G|1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ick]ausana zalu
and solvent for solution [coagulationis N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
for infusion, Powder and [humanus (ADNr) GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solvent for solution for [recombinando-
infusion, 1000 U rum

5 |02-0158 [|Feiba 500 U powder and |Factor VIII 500 U Flakons |Baxalta 02-0158/1A/018/G|IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau$ana zalu
solvent for solution for [coagulationis N1 Innovations registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
infusion, Powder and humanus (ADNr) GmbH, Austrija pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solvent for solution for [recombinando-
infusion, 500 U rum

6 |00-1227 |[Kliane 1 mg/2 mg film- |Norethisteroni 1 mg/2 mg Bayer Pharma  |00-1227/1A/004 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- acetas, PVH/AI AG, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1 mg/2  |Estradiolum blisteris N28 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg hemihydricum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

noretisterona acetatu.

7 |02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris |[BGP Products [02-0129/IB/005 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
mg/10 mg film-coated |Dydrogestero-  |N28; N84 B.V., Niderlande uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatava produkta uzglabasanas
tablets, Film-coated num (3x28) nosacTjumu maina no "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat
tablets, 1 mg + 1 mg/10 originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas" uz "Zalém nav
mg nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli."

8 [02-0174 [Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg BGP Products  [02-0174/IB/005 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
mg film-coated tablets, |Dydrogestero- |PVH/PVDH |B.V., Niderlande uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Gatava produkta uzglabasanas
Film-coated tablets, 1 [num blisteris N28; nosacijumu maina no "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat
mg/5 mg N84 originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas" uz "Zalém nav

nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli."
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9 [94-0308 [Klacid 125 mg/5 ml Clarithromy- 2,509/100 ml  [BGP Products  [94-0308/11/006/G |II C.1.4 Izmainas, Kkas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
granules for oral cinum ABPE pudele |SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, Granules for N1; 1,5 g/60 ml klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
oral suspension, 125 ABPE pudele informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu

mg/5 ml

N1

apraksta 4.2.apakSpunkta precizeta esosa kretinina klirensa
standartvieniba un precizets bridinajums par zalu lietoSanu kopa ar
edienu. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apak$punkta pievienots bridinajums
par mijiedarbibu ar oromukozalo midazolamu. Zalu apraksta 4.4.
apakSpunkta precizets esosais bridinajums par hepatotoksicitates
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3.
apaksSpunkta precizéta esosa kontrindikacija pacientiem ar iedzimtu
vai iegiitu QT intervala pagarinasanos. Zalu apraksta 4.4.
apaksSpunkta papildinats un precizets esosais bridinajums par
iespgjamu sirds ritma trauc€jumu rasanas risku. Zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta pievienota mijiedarbiba ar kvetiapinu un precizeta esosa
mijiedarbiba ar kolhictnu. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta svitrota
nevelama blakusparadiba kliegSana un pievienota nevélama
blakusparadiba ventrikulara fibrilacija. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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10 ]94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromy- 250 mg BGP Products  [94-0307/11/006/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, [cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
250 mg blisteris N10 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienots bridinajums par
mijiedarbibu ar oromukozalo midazolamu. Zalu apraksta

4.4 apakSpunkta precizets esosais bridinajums par hepatotoksicitates
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.2.
apaks$punkta pievienota lietoSana gados vecakiem pacientiem un
atjanotas rekomendacijas pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem;
4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par adekvatas hidratacijas
nodrosinasanu pacientiem un bridinajums par paaugstinatu nieru
darbibas traucgjumu risku vienlaikus lietojot ar citam nefrotoksiskam
zaleém. 4.5. apak§punkta pievienota mijiedarbiba ar teofilinu. 4.6.
apakSpunkta pievienoti dati par ietekmi uz griitniecibu p&tijumos ar
dzivniekiem. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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11 ]10-0609 |Klacid 500 mg film- Clarithromy- 500 mg BGP Products  [10-0609/11/006/G |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 500 mg blisteris N14; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N16; N20; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
N21; N30; apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienots bridinajums par
N42; N100; mijiedarbibu ar oromukozalo midazolamu. Zalu apraksta

N120

4.4 apakSpunkta precizets esosais bridinajums par hepatotoksicitates
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras 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 droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromictnam. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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12

94-0306

Klacid i.v. 500 mg

powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,

500 mg

Clarithromy-
cinum

0,5 g Stikla
flakons N1

BGP Products
SIA, Latvija

94-0306/11/007/G

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 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienots bridinajums par
mijiedarbibu ar oromukozalo midazolamu. Zalu aptaksta 4.4.
apakSpunkta precizets esosais bridinajums par hepatotoksicitates
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3.
apakSpunkta precizéta esosa kontrindikacija pacientiem ar iedzimtu
vai iegiitu QT intervala pagarinasanos. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta papildinats un precizets esosais bridinajums par
iespgjamu sirds ritma trauc€jumu rasanas risku. Zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta pievienota mijiedarbiba ar kvetiapinu un precizeta esosa
mijiedarbiba ar kolhictnu. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta svitrota
nevelama blakusparadiba kliegSana un pievienota nevélama
blakusparadiba ventrikulara fibrilacija. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

13

98-0691

Klacid SR 500 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

500 mg

Clarithromy-
cinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N5; N7

BGP Products
SIA, Latvija

98-0691/1B/009

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas.
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98-0691

Klacid SR 500 mg

modified-release tablets,
Modified-release tablets,

500 mg

Clarithromy-
cinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N5; N7

BGP Products
SIA, Latvija

98-0691/11/008/G

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 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta pievienots bridinajums par
mijiedarbibu ar oromukozalo midazolamu. Zalu apraksta

4.4 apakSpunkta precizets esosais bridinajums par hepatotoksicitates
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3.
apakSpunkta precizéta esosa kontrindikacija pacientiem ar iedzimtu
vai iegiitu QT intervala pagarinasanos. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta papildinats un precizets esosais bridinajums par
iespgjamu sirds ritma trauc€jumu rasanas risku. Zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta pievienota mijiedarbiba ar kvetiapinu un precizeta esosa
mijiedarbiba ar kolhictnu. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta svitrota
nevelama blakusparadiba kliegSana un pievienota nevélama
blakusparadiba ventrikulara fibrilacija. Redakcionalas izmainas zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

15

99-0787

Broncholytin 5.75

mg/4.6 mg/5 ml syrup,
Syrup, 5.75 mg/4.6 mg/5

ml

Glaucini
hydrobromidum,
Ephedrini
hydrochloridum

1259 PE
pudele ar PE
vacinu N1; 125
g Stikla pudele
ar Al vacinu
N1; 125¢g
Stikla pudele ar
PE vacinu N1

BRIZ SIA,
Latvija

99-0787/1A/028/G

IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testesana,
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota aktivas vielas glaucina
hidrobromids kvalitates kontroles vieta.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$ana 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 glaucina hidrobromids
razotaja nosaukums un adrese.
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16 |05-0444 |Vitamin C Sopharma Acidum 500 mg/5ml  |BRIZ SIA, 05-0444/1A/019 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg/ml solution for |ascorbicum Stikla ampula |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for N10; 200 mg/2 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
injection, 100 mg/ml ml Stikla razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns

ampula N10 aktivas vielas askorbinskabes sertifikats no jauna razotaja.

17 |05-0444 [Vitamin C Sopharma Acidum 500 mg/5 ml  |[BRIZ SIA, 05-0444/1B/020 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
100 mg/ml solution for |ascorbicum Stikla ampula  [Latvija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
injection, Solution for N10; 200 mg/2 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
injection, 100 mg/ml ml Stikla atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

ampula N10

18 ]03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml|Ebewe Pharma [03-0395/IA/006/G|IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg/ml concentrate for Stikla flakons |[Ges.m.b.H pievienoSana. Tiek pievienota gatava produkta s€rijas parbaudes
solution for infusion, N1; 150 mg/25 [Nfg.KG, Austrija vieta.; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
Concentrate for solution ml Stikla pievienoSana. Tiek pievienota gatava produkta s€rijas parbaudes
for infusion, 6 mg/ml flakons N1; 30 vieta.

mg/5 ml Stikla
flakons N1; 210
mg/35 ml Stikla
flakons N1; 300
mg/50 ml Stikla
flakons N1

19 [99-0938 |Dopegyt 250 mg tablets, |Methyldopum 250 mg Stikla |Egis 99-0938/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 250 mg pudelite N50  |Pharmaceuticals apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi pédgjai Eiropas

PLC, Ungarija Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

20 199-0939 |[Grandaxin 50 mg Tofisopamum 50 mg Egis 99-0939/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 50 mg PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals Informacija par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas

blisteris N20  |PLC, Ungarija Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

21 |00-0444 |Tisercin 25 mg/ml Levomepromaz- |25 mg/1 ml Egis 00-0444/1B/006  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |inum Stikla ampula  [Pharmaceuticals apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti saskana
Solution for injection, N10 PLC, Ungarija ar pienemtajam standartformam.

25 mg/ml
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22 |03-0261 |Dipeptiven 200 mg/ml |L- alanyl- L- 50 g/250 ml Fresenius Kabi  [03-0261/11/005  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas
concentrate for solution [glutaminum Stikla pudele  |AB, Zviedrija
for infusion, Concentrate N10; 20 g/100
for solution for infusion, ml Flakons N1;
200 mg/ml 50 g/250 ml
Flakons N1; 10
9/50 mi
Flakons N1; 20
9/100 ml Stikla
pudele N10; 10
9/50 ml Stikla
pudele N10
23 |03-0349 |Dextran 40 Fresenius 10 |Dextranum 50 g/500 ml Fresenius Kabi  [03-0349/IA/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
%, solution for infusion, Stikla pudele  [Polska Sp.z 0.0., izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Solution for infusion, N12; 40 g/400 |Polija Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
100 mg/ml ml Stikla Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al
pudele N10; Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
100 g/1000 ml
Stikla pudele
N6; 50 g/500

ml Polietiléna
pudele N10; 10
9/100 ml Stikla
pudele N20; 25
9/250 ml Stikla
pudele N12
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99-0372

Glucose Fresenius 10 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 10
%

Glucosum

12,5 ¢/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N30; 25
9/500 ml
Polietiléna maiss
N22; 12,5 g/250 ml
Polietiléna pudele
N20; 25 g/500 ml
Polietiléna pudele
N20; 25 g/500 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N20; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 12,5 g/250 ml
Polietiléna maiss
N22; 50 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N10; 12,5
9/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 50 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N10

Fresenius Kabi
Polska Sp.z 0.0.,
Polija

99-0372/1A/003

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., AL
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.

10
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25

99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

12,5 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N30; 1000
ml Polietiléna
pudele N10; 500 ml
Polietiléna pudele
N20; 5 g/100 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N50; 1000 ml
Polipropiléna maiss
N10; 25 g/500 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N20; 5
9/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistému N50; 25
9/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N20; 12,5 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N30; 50 g/1000 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N10; 250
ml Polietiléna
pudele N20; 100 ml
Polietiléna pudele
N40; 500 ml
Polietiléna maiss
N22; 250 ml

Fresenius Kabi
Polska Sp.z 0.0.,
Polija

11

99-0371/IA/005

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., AL
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
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5

Polietiléna maiss
N22; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
ar bezadatas
sistemu N60; 50
9/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss
N10; 2,5 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina) maiss
N60; 100 ml Stikla
pudele N20

26

01-0003

Mannitol Fresenius 10
% solution for infusion,
Solution for infusion, 10
%

Mannitolum

50 g/500 ml
Stikla pudelite
N12; 50 g/500
ml Stikla
pudele N1

Fresenius Kabi
Polska Sp.z o.0.,
Polija

01-0003/1A/003

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z o0.0., Al.
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.

27

01-0003

Mannitol Fresenius 10
% solution for infusion,
Solution for infusion, 10
%

Mannitolum

50 g/500 ml
Stikla pudelite
N12; 50 g/500
ml Stikla
pudele N1

Fresenius Kabi
Polska Sp.z o.0.,
Polija

01-0003/1B/004

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. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

12
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28 |01-0004 |Mannitol Fresenius 15 |Mannitolum 75 g/500 ml Fresenius Kabi |01-0004/1A/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
% solution for infusion, Stikla pudele  |Polska Sp.z 0.0., izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Solution for infusion, 15 N1; 75 g/500 [Polija Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
% ml Stikla Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., Al
pudelite N12 Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
29 |01-0004 |Mannitol Fresenius 15 |Mannitolum 75 g/500 ml Fresenius Kabi  [01-0004/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
% solution for infusion, Stikla pudele  [Polska Sp.z 0.0., Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
Solution for infusion, 15 N1; 75 g/500 [Polija kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
% ml Stikla daZi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
pudelite N12 aprakstu.
30 |04-0445 |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum (0,5 g/100 ml  [Fresenius Kabi [04-0445/1A/007 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
5 mg/ml solution for Polietiléna Polska Sp.z o.0., izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
infusion, Solution for pudele N40 Polija Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
infusion, 5 mg/ml Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Al.
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
31 |96-0091 |Ringer acetate Fresenius |Magnesii 1000 mi Fresenius Kabi  [96-0091/IA/010 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, chloridum Polietiléna Polska Sp.z o.0., izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
Solution for infusion hexahydricum, |pudele N10; Polija Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Kalii chloridum, |500 ml Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0., Al.
Natrii chloridum, |Polietiléna Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
Natrii acetas pudele N20;
trihydricus, 1000 ml
Calcii chloridum [Polipropiléna
maiss N10; 250
ml Polietiléna
pudele N20
32 |96-0091 |Ringer acetate Fresenius |Magnesii 1000 mi Fresenius Kabi  [96-0091/IB/001 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/izskidinata produkta
solution for infusion, chloridum Polietiléna Polska Sp.z 0.0., uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek veikta gatava produkta
Solution for infusion hexahydricum, [pudele N10; Polija iepakojuma polietiléna pudele uzglabasanas nosacljumu maina. Bija:
Kalii chloridum, {500 ml Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C; biis: Zalém nav nepiecie$ami Tpasi
Natrii chloridum, |Polietiléna uzglabasanas apstakli. Nesasaldgt.
Natrii acetas pudele N20;
trihydricus, 1000 mi
Calcii chloridum |Polipropiléna

maiss N10; 250
ml Polietiléna
pudele N20

13
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33 |01-0265 |[Ringer Fresenius Calcii chloridum, [500 ml Fresenius Kabi |01-0265/1A/006 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
solution for infusion, Kalii chloridum, |Polietiléna Polska Sp.z 0.0., izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Solution for infusion Natrii chloridum |pudele N10; Polija Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
N20; 1000 ml Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., AL
Polietiléna Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
pudele N10
34 |01-0265 |Ringer Fresenius Calcii chloridum, [500 ml Fresenius Kabi  [01-0265/IB/001 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izs8kidinata produkta
solution for infusion, Kalii chloridum, [Polietiléna Polska Sp.z 0.0., uzglabasanas nosactjumu izmainas.. Tiek veikta gatava produkta
Solution for infusion Natrii chloridum [pudele N10; Polija uzglabasanas nosactjumu maina. Bija: Uzglabat temperatiira Iidz 25
N20; 1000 mi °C; bis: Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
Polietiléna Nesasaldét.
pudele N10

14
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35

96-0312

Sodium Chloride
Fresenius 0.9 % solution
for infusion, Solution for
infusion, 0.9 %

Natrii chloridum

0,45 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss ar
bezadatas
sistemu N60;
2,25 g/250 ml
Polietiléna
pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20;
2,25 g/250 ml
Polietiléna
pudele N22; 0,9
9/100 ml
Polietiléna
pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N40;
0,9 g/100 ml
Stikla pudele
N20; 9 g/1000
ml Freeflex
(poliolefina)
maiss N10; 4,5
9/500 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss N20; 9
9/1000 ml
Freeflex

Fresenius Kabi
Polska Sp.z 0.0.,
Polija

15

96-0312/IA/006

IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., AL
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.
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5

(poliolefina)
maiss ar
bezadatas
sisttmu N10;
0,9 g/100 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss ar
bezadatas
sistému N50;
4,5 g/500 ml
Polietiléna
pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N20;
0,9 g/100 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss N50; 9
9/1000 ml
Polietiléna
pudele ar
EuroCaps tipa
aizbazni N10;
2,25 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss N30;
2,25 g/250 ml
Freeflex
(poliolefina)

16
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5

maliss ar
bezadatas
sistemu N30;
4,5 g/500 ml
Polietiléna
pudele N22; 9
9/1000 mi
Polipropiléna
maiss N10;
0,45 g/50 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss N60; 4,5
9/500 ml
Freeflex
(poliolefina)
maiss ar

36

96-0090

Water for injections
Fresenius solvent for
parenteral use, Solvent
for parenteral use

Agua ad
iniectabile

1000 ml
Polietiléna
pudele N10;
500 ml
Polietiléna
pudele N20;
250 ml
Polietiléna
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z o.0.,
Polija

96-0090/1A/003

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., ul. Hrubieszowska 2, 01-0209,
Warszawa, Polija; biis: Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0., AL
Jerozolimskie 134, 02-305, Warszawa, Polija.

17
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37

99-0513

Fluoxetine Lannacher 20
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris
N20

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

99-0513/IA/005/G

IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/test€Sanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta gatavajam
produktam.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu fluoksetina hidrohlorids.; A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Fluoksetina hidrohlorids
razotajs.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienosSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Fluoksetina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja. ; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par seérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas Fluoksetina hidrohlorids razotajs.

38

96-0144

Ednyt 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0144/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
enalaprila maleatu.; [A B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana)

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/67 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

39

96-0145

Ednyt 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Enalaprili maleas

20 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0145/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
enalaprila maleatu.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana)

40

96-0143

Ednyt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Enalaprili maleas

5mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0143/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
enalaprila maleatu.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitro§ana)

41

04-0318

Escapelle 1.5 mg tablets,

Tablets, 1.5 mg

Levonorgestre-
lum

1,5 mg Blisteris
N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

04-0318/1B/006

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru levonorgestrelam
(UK/W/0087/pdWs/001). 4.2. apakSpunkta pievienota informacija, ka
Escapelle nav piemerots lietoSanai ka avarijas kontracepcijas lidzeklis
bérniem pirmspubertates vecuma. 5.1. apakSpunkta pievienoti
petijuma dati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

19
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42 [96-0366 |Postinor-Duo 750 Levonorgestre- 10,75 mg Gedeon Richter |96-0366/1B/006 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
micrograms tablets, lum PVH/AI Plc., Ungarija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Tablets, 750 pg blisteris N4; N2 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru levonorgestrelam
(UK/W/0087/pdWs/001). 4.2. apak$punkta pievienots informacija, ka
Escapelle nav piemerots lietoSanai ka avarijas kontracepcijas lidzeklis
bérniem pirmspubertates vecuma. 5.1. apakSpunkta pievienoti
pétijuma dati. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

43 |00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1A/050 |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
injection, Powder and  [sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection [praeparatum,

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

44 [98-0124 |[Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25g |GlaxoSmithKline[98-0124/11/004  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas Tabina N1 Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Pievienota
blakusparadiba pinnes ar biezumu - nav zinams, ka ar7 mainits
blakusparadibas oportinistiskas infekcijas biezums no reti uz loti reti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

45 [00-0250 [Dermovate 0,5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25g |GlaxoSmithKline[00-0250/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
ointment, Ointment, 0,5 |propionas Aluminija Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg/g tabina N1 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota
blakusparadiba pinnes ar bieZzumu - nav zinams, ka ar1 mainits
blakusparadibas oportinistiskas infekcijas biezums no reti uz loti reti.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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46 [06-0013 |Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, |250 mg/100 mg |GlaxoSmithKline]UK/H/0170/001/1 |IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg film-coated tablets, [Proguanili PVH/AI Latvia SIA, AJ/069/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas ;
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum |blisteris N12  [Latvija IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/100 mg iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
47 |04-0181 |CarvedilolHexal 12,5 Carvedilolum 12,5 mg ABPE [Hexal AG, 04-0181/1A/007/G|1A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, 12,5 konteiners N28;|Vacija aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
mg N30; N60; sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai
N100; N250; par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez
N500; 12,5 mg serijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
PVH/AI atbildigais razotajs Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
blisteris N30; Ljubljana, 1526, Slovénija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas
N14; N20; vietas aizstaSana vai pievienosSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N28; N50; N50 pievienota primaras iepakoSanas vieta.
(50x1); N56;
N60; N98; N98
(98x1); N100
48 |04-0182 [CarvedilolHexal 25 mg [Carvedilolum 25 mg ABPE [Hexal AG, 04-0182/1A/007/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, Tablets, 25 mg konteiners N28;|Vacija aizstasana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N30; N60; sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai
N100; N250; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez
N500; 25 mg s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
PVH/AI atbildigais razotajs Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
blisteris N30; Ljubljana, 1526, Slovénija.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas
N14; N20; vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
N28; N50; N50 pievienota primaras iepakoSanas vieta.
(50x1); N56;
N60; N98; N98
(98x1); N100
49 |04-0180 |CarvedilolHexal 6,25 Carvedilolum 6,25 mg ABPE [Hexal AG, 04-0180/1A/007/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg tablets, Tablets, 6,25 konteiners N28;|Vacija aizstasana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
mg N30; N60; sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c1 Par importéSanu un/vai
N100; N250; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez
N500; 6,25 mg s€rijas parbaudes/testé$anas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
PVH/AI atbildigais razotdjs Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57,
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50

13-0226

Dysport 300 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
300U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-0226/11/019/G

II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var biitiski
ietekmét gatava produkta vispargjo kvalitati. Procediira
UK/H/xxxx/WS/190 ieklauta izmaina.; IA B.IL.f.1.e Gatava produkta
glabasanas laika vai glabasanas nosacijumu izmainas. [zmainas
apstiprinataja stabilitates protokola.. Procediira UK/H/xxxx/WS/190
ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Procediira UK/H/xxxx/WS/190
ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Procedara
UK/H/xxxx/WS/190 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina.

51

13-0226

Dysport 300 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
300U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

300 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

13-0226/11/016

IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertejuma
veikSanu. Procediira SE/H/xxxx/WS/109 ieklautas izmainas. Iesniegts
atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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00-0352

Dysport 500 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

500 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

00-0352/11/022/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Procedara UK/H/xxxx/WS/191 ieklauta izmaina.
Grupa ieklauta izmaina.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procedara
UK/H/xxxx/WS/191 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu
testa metodi. Procediira UK/H/xxxx/WS/191 ieklauta izmaina.; I1
B.IL.d.1.f Specifikacijas parametra svitroSana, kas var biitiski
ietekm@t gatava produkta vispargjo kvalitati. Procediira
UK/H/xxxx/WS/191 ieklauta izmaina.

53

00-0352

Dysport 500 U powder
for solution for
injection, Powder for
solution for injection,
500 U

Toxinum A
Clostridii botulini
haemagglutininu
m multiplex

500 U Stikla
flakons N1; N2

Ipsen Limited,
Lielbritanija

00-0352/11/019

IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
veikSanu. Procediira SE/H/xxxx/WS/109 ieklautas izmainas. Iesniegts
atjaunots riska parvaldibas plans, versija 5.0.
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95-0138

Pikovit coated tablets,
Coated tablets

Retinolum,
Colecalciferolum,
Acidum
ascorbicum,
Riboflavinum,
Cyanocobalamin
um,
Nicotinamidum,
Thiamini nitras,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Calcii
pantothenas,
Acidum folicum,
Calcii
hydrogenophosph
as

1UD
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N30 (3 x 10);
N30 (2 x 15)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

95-0138/1B/003/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izvert€Sanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

55

03-0038

Pikovit Forte coated
tablets, Coated tablets

Retinolum,
Colecalciferolum,
Acidum
ascorbicum,
Thiamini nitras,
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Cyanocobalamin
um

1 UD Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

03-0038/1B/003/G

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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56 |98-0201 [Pharmatex 18,9 mg Benzalkonii 18,9 mg Laboratoire 98-0201/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
pessaries, Pessaries, chloridum PVH/PE Innotech Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
18,9 mg blisteris N10  |International standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
SAS, Francija apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
57 103-0495 |[Phlebodia 600 mg film- |Diosminum 600 mg Laboratoires 03-0495/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Blisteris N15; |Innothera, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 600 mg N30 Francija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
58 102-0131 |[Imodium Instant2 mg |Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products [02-0131/IA/008 [IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
orodispersible tablets, [hydrochloridum |blisteris N10; |Limited c/o galaprodukta specifikacijai
Orodispersible tablets, 2 N6 Johnson &
mg Johnson Limited,
Lielbritanija
59 |96-0450 |[Chlorchinaldin 2 mg Chlorquinaldo- |2 mg PVH/AI [Meda Pharma  [96-0450/IB/003/G|IB B.1.a.3.z Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
lozenges, Lozenges, 2 |lum blisteris N20  |SIA, Latvija s€rijas apjoma diapazona) izmainas. Citas izmainas ; IB B.L.b.1.z
mg Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IB B.l.c.z
Izmainas aktivas vielas iepakojuma sistéma ; IB B.1.d.1.z Aktivas
vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas ; IB B.I.b.z
Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas
60 |00-0820 [|Nasonex 50 Mometasoni 50 mcg/dose  |Merck Sharp & |UK/H/0196/001/111I B.V.b.1.b Kvalitates dokumentacijas atjauno$ana, lai ieviestu
micrograms/dose nasal |furoas ABPE flakons |Dohme B.V., /065 Eiropas Savienibas parvértésanas procediras atzinumu, ja kvalitates
spray, suspension, Nasal N140 Niderlande dokumentacijas saskanoSana nav dala no procediiras un atjaunosanu

spray, suspension, 50
pg/dose

veic, lai to saskanotu.
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61 |97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland [97-0530/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labots valsts saisinajums lietoSanas
modified-release film- Blisteris N50  [Oy, Somija instrukcija no FIN uz FI.
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

62 |97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland [97-0530/IB/009/G |IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
modified-release film- Blisteris N50  [Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testesana,

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg
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aizstaSana vai pievienoSana ; IA B.L.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas karbamazepina starpprodukta
serijas apjoms.; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razosSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
iecklausana ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; IA B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.l.a.4.c [zmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. ; IA B.l.a.2.a
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Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa icklautas
izmainas.; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana.
63 |02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland [02-0461/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Labots valsts saisinajums lieto$anas
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija

coated tablets, Modified
release film-coated

tablets, 400 mg

instrukcija no FIN uz FI.
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64 |02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland [02-0461/IB/009/G |IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana,

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg

aizstaSana vai pievienoSana ; IA B.L.a.1.f [zmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek serijas
kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
kvalitates kontroles vieta.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.1.a.3.a Aktivas vielas
vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazona) palielinaSanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas karbamazepina starpprodukta
serijas apjoms.; [A B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas ; [A B.L.a.1.f
Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana. ; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana.
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65 |12-0185 |[Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg Novartis Finland [12-0185/IA/015/G|IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI |Qy, Somija specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.;
capsules, 25 mg blisteris N10; IA B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
N20; 25 mg svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
PVH/PVDH/AI B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
blisteris specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaipa.;
(caurspidigs) IA B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
N10; N20 svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira
; IA B.IL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
paligvielas specifikacija ; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
66 |03-0191 |Tamoxifen Orion 20 mg | Tamoxifenum 20 mg ABPE  [Orion 03-0191/1A/010/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 20 mg konteiners Corporation, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
N100 Somija ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tamoksiféns.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
tamoksiféns razotajs.
67 |99-0125 |Sermion 10 mg coated |Nicergolinum 10 mg Pfizer Italia s.r.l.,[99-0125/IB/008 [IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
tablets, Coated tablets, PVH/PVDH/AI |Italija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
10 mg blisteris N50; Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino
N30 del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,

Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.
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68 199-0846 |Sermion 30 mg film- Nicergolinum 30 mg Blisteris |Pfizer Italia s.r.1.,]99-0846/1B/008 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film- N30; N60; Italija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
coated tablets, 30 mg N100; N120 Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino

del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,
Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.

69 [99-0124 |Sermion 5 mg coated Nicergolinum 5mg Pfizer Italia s.r.1.,]99-0124/1B/008 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp par s€rijas
tablets, Coated tablets, 5 PVH/PVDH/AI |Italija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
mg blisteris N30 Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino

del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,
Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.

70 ]02-0054 |Klabax 500 mg film- Clarithromy- 500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1A/007 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI |Ltd., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Gatava
coated tablets, 500 mg blisteris N10; [Lielbritanija produkta razotaja nosaukuma maina.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas

N14; N1; N20; Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N21; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N42; N50; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N100 atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicins.

71 [99-1058 |[Tobradex 3+ 1 mg/ml |Tobramycinum, |5 ml Plastikata [S.A. Alcon- 99-1058/1B/013  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
eye drops, suspension, |Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V.,

Eye drops, suspension, 3 Belgija
+ 1 mg/ml

72 |95-0007 |ACC Long 600 mg Acetylcysteinum |600 mg Sandoz d.d., 95-0007/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Kliidas labojums zalu apraksta 4.2.
effervescent tablets, Papira/Al/PE  |Slovénija apak$punkta un lietoSanas instrukcija 3. punkta — ir precizétas
Effervescent tablets, 600 pacina N6; sekretolitiskas terapijas devas (bija — ¥ putojosas tabletes 2 reizes
mg N10; 600 mg diena (atbilst 600 mg acetilcistetna diena), labots uz — % putojosas

PP tiiba N10; tabletes 2 reizes diena vai 1 putojosa tablete 1 reizi diena (atbilst 600
N6 mg acetilcisteina diena).
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73 |12-0139 |Ramdacordia 10 mg/10 |Ramiprilum, 10 mg/10 mg [Sandoz d.d., AT/H/0402/005/1 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Slovénija B/006/G operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
Capsules, hard, 10 Al blisteris sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
mg/10 mg N20; N30; razotajs.; IA B.I1.b.2.c2 Par importe$anu un/vai par s€rijas izlaidi
N50; N100; atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
N10 parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar serijas kontroli. ; IA B.I.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosSanas vieta.
74 |12-0138 |Ramdacordia 10 mg/5 |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/004/1 |IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas
mg capsules, hard, Amlodipinum OPAJAI/PVH/ [Sloveénija B/006/G operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
Capsules, hard, 10 mg/5 Al blisteris sekundaro iepako$anu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
mg N20; N30; razotajs.; IA B.IL.b.2.c2 Par importeé$anu un/vai par serijas izlaidi
N50; N100; atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
N10 parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par

s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas kontroli. ; [A B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.
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75 |12-0136 |Ramdacordia 5 mg/5 mg|Ramiprilum, 5 mg/5 mg Sandoz d.d., AT/H/0402/002/1 |IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZoSanas
capsules, hard, Amlodipinum OPAJ/AI/PVH/ [Slovénija B/006/G operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
Capsules, hard, 5 mg/5 Al blisteris sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
mg N20; N30; razotajs.; IA B.I1.b.2.c2 Par importe$anu un/vai par s€rijas izlaidi

N50; N100; atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas

N10 parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar serijas kontroli. ; IA B.I.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosSanas vieta.

76 |16-0080 |Brabio 20 mg/ml Glatirameri 20 mg/ml Stikla|Synthon BV, NL/H/3211/001/1 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
solution for injection in |acetas pilnslirce N7; |Niderlande B/001/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
pre-filled syringe, N28; N30; N90 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Solution for injection in (3x30) sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
pre-filled syringe, 20 ievieSana.
ma/ml

77 |15-0060 |Aripiprazole Teva10 [Aripiprazolum |10 mg ABPE |TevaB.V., DE/H/5039/002/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Bezmaksas kltidas labojums kartona
mg tablets, Tablets, 10 pudelite N100; |Niderlande kastites (blisteriem un ABPE pudelitei) un ABPE pudelites etiketes
mg 10 mg mark&juma tekstos. Lai harmoniz&tu informaciju Baltijas iepakojuma

OPA/AI/PVH/ veidosanai, veikts labojums mark&juma tekstu 3. punkta, teksts "Satur
Al blisteris N7; laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija" tiek labots uz
N14; N28; "Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju".

N30; N49; Labojumi ir saskana ar kop&jo (common) mark&juma tekstu.

N56; N60;

N98; N100; N7

(7x1); N14

(14x1); N28

(28x1); N56

(56x1); N98

(98x1)
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78 |15-0061 |Aripiprazole Teva15 |Aripiprazolum |15 mg ABPE [TevaB.V., DE/H/5039/003/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas k]iidas labojums kartona
mg tablets, Tablets, 15 pudelite N100; |Niderlande kastites (blisteriem un ABPE pudelitei) un ABPE pudelites etiketes
mg 15 mg mark@juma tekstos. Lai harmoniz&tu informaciju Baltijas iepakojuma

OPA/AI/PVH/ veido$anai, veikts labojums markéjuma tekstu 3. punkta, teksts "Satur
Al blisteris N7; laktozi. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija" tiek labots uz
N14; N28; "Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju".

N30; N49; Labojumi ir saskana ar kop&jo (common) mark&juma tekstu.

N56; N60;

N98; N100; N7

(7x1); N14

(14x1); N28

(28x1); N56

(56x1); N98

(98x1)

79 [14-0004 |Atorvastatin Teva 10 mg|Atorvastatinum |10 mg Al/Al Teva Pharma 14-0004/1B/017 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 10 mg N10; N14; (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridindgjums par mijiedarbibu ar

N15; N28; sistemiski lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes
N30; N50; N50 attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD
(50X1); N56; standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
N60; N84; lietosanas instrukcija saskanoti.

N90; N98;

N100; N200

80 [14-0005 |Atorvastatin Teva 20 mg|Atorvastatinum |20 mg Al/Al Teva Pharma 14-0005/IB/017 |IB C.I.z Izmainas zalu drosSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 20 mg N10; N14; (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridindgjums par mijiedarbibu ar

N15; N28; sistemiski lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes
N30; N50; N50 attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD
(50X1); N56; standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
N60; N84; lietosanas instrukcija saskanoti.

N90; N98;

N100; N200
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81 |14-0006 [Atorvastatin Teva 40 mg|Atorvastatinum |40 mg Al/Al Teva Pharma 14-0006/1B/017 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
coated tablets, 40 mg N10; N14; (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N15; N28; sistemiski lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes
N30; N50; N50 attistibas risku. Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD
(50X1); N56; standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
N60; N84; lietosanas instrukcija saskanoti.
N90; N98;
N100: N200
82 104-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5mg/120 mg |UCB Pharma Qy |04-0345/1A/007 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release dihydrochlori- PVH/AI Finland, Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- dum, blisteris N14; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

release tablets, 5 mg/120
mg

Pseudoephedrini
hydrochloridum

N28

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pseidoefedrina hidrohlorids.
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83 |14-0186 |Benfogamma 300 mg |Benfothiaminum [300 mg Worwag Pharma |14-0186/1A/004/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |GmbH & gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 300 mg blisteris N10; |Co.KG, Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N30; N60; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N100

dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Riemser Specialty Production GmbH, MittelstraBe 18, Laupheim,
88471, Vacija.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrota neiepakota gatava produkta razoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrota gatava produkta s€riju kontroles vieta.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota primaras iepakosanas vieta.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota sekundaras
iepakosSanas vieta.

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izvert€Sanas nodalas
vaditaja I. Eglite
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