Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Regiftrlecijas _
Nr.p.k. nfrg%l.rs forma, stiprums/ A:;;zskzl:::s ~par ;lplietzll';:ls Pr::;‘tj‘:rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 95-0083 |Fentanyl-Kalceks Fentanylum 0,1 mg/2 ml |A/S "Kalceks", |95-0083/1A/008 |[TA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
0,05 mg/ml §kidums Ampula N10 |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injekcijam, Solution izmainas.Mainas razotaja nosaukums.
for injection, 0,05
mg/ml

2 95-0160 [Magnija sulfats- Magnesii sulfas|2,5 g/10 ml  |A/S "Kalceks", [95-0160/1A/005 [TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kalceks 250 mg/ml Ampula N10 [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Skidums injekcijam, izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
Solution for injection,
250 mg/ml

3 96-0010 [Morfina hidrohlorids- |Morphini 10 mg/1l ml |A/S "Kalceks", 196-0010/1A/007 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum|Ampula N10 [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
solution for injection , (2x5) izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
Solution for injection,
10 mg/ml

4 99-0099 [Natrija hlorids- Natrii 90 mg/10 ml [A/S "Kalceks", [99-0099/IA/005 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kalceks 9 mg/ml chloridum Stikla ampula |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Skidums injekcijam , N10 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
Skidums injekcijam, 9
mg/ml

5 99-0179 [Natrija oksibutirats- |Natrii 2000 mg/10 [A/S "Kalceks", [99-0179/IA/005 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kalceks 200 mg/ml  (oxybutyras ml Ampula  [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Skidums injekcijam, N10 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
Solution for injection,
2000 mg/10 ml

6 95-0106 |Novokains 5 mg/ml  |Procaini 25 mg/5 ml  |A/S "Kalceks", |95-0106/1A/003 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Skidums injekcijam, |hydrochloridum[Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, N10 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

5 mg/ml
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7 99-0481 [Piracetam-Kalceks  [Piracetamum [1000 mg/5 ml |A/S "Kalceks", |99-0481/1A/007 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
200 mg/ml skidums Stikla ampula [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injekcijam, Solution N10 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
for injection, 200
mg/ml

8 95-0201 |Piridoksina Pyridoxini 50 mg/l ml  |A/S "Kalceks", |95-0201/1A/003 |[TA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
hidrohlorids - Kalceks [hydrochloridum|Stikla ampula |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
50 mg/ml skidums N10 izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
injekcijam, Solution
for injection, 50
mg/ml

9 96-0192 |Promedols 20 mg/ml [Trimeperidini (20 mg/l ml  |A/S "Kalceks", |96-0192/IA/004 |TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
solution for injection, [hydrochloridum|Ampula N10 [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Solution for injection, (2x5) izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
20 mg/ml

10 01-0079 |Udens injekcijam- Aqua ad 10 ml Stikla |A/S "Kalceks", [01-0079/1A/004 |TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
Kalceks ampulas, iniectabile ampula N10; [Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Skidinatajs 5 ml Ampula izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
parenteralai N10

lietoSanai, Solvent for
parenteral use
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07-0112

Atorvastatin Actavis
10 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 10 mg

Atorvastatinum

10 mg ABPE
pudele N10;
N20; N30;
N50; N100;
N200; 10 mg
Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200
(10x20);
N500

Actavis Group
hf, Islande

IS/H/0100/001/1
1/022

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas

12

07-0113

Atorvastatin Actavis
20 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 20 mg

Atorvastatinum

20 mg Al/Al
blisteris N4;
N7; N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200
(10x20);
N500; 20 mg
ABPE pudele
N10; N20;
N30; N50;
N100; N200

Actavis Group
hf, Islande

1S/H/0100/002/1
1/022

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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07-0114

Atorvastatin Actavis
40 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg ABPE
pudele N10;
N20; N30;
N50; N100;
N200; 40 mg
Al/Al blisteris
N4; N7; N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200
(10x20);
N500

Actavis Group
hf, Islande

IS/H/0100/003/1
1/022

II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas

14

12-0035

Atorvastatin Actavis
80 mg film-coated
tablets, Film-coated

tablets, 80 mg

Atorvastatinum

80 mg Al/Al
blisteris N4;
N7; N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200
(10x20);
N500; 80 mg
ABPE pudele
N10; N20;
N30; N50;
N100; N200

Actavis Group
hf, Islande

1S/H/0100/004/1
1/022

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas
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15 08-0242 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum [20 mg Al/Al |Actavis Group |DK/H/1180/001|IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
20 mg gastro-resistant blisteris N7; [PTC ehf., /1B/035/G vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Gastro- N14; N15; Islande serijas parbaudes vieta. Izmainas attiecas uz Vaciju.; IB
resistant tablets, 20 N20; N28; B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg N30; N56; razos$anas operacija(-as), iznpemot seriju izlaides, seriju
N60; N98; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N100; N140 pievienosana. Tiek pievienots razotajs. Izmainas attiecas uz
(10 x 14); 20 Vaciju.
mg ABPE
traucin$ N30;
N100; N250
16 08-0243 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum [40 mg ABPE |Actavis Group |DK/H/1180/002 |TA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
40 mg gastro-resistant traucin$ N30; |PTC ehf., /1B/035/G vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
tablets, Gastro- N100; N250; |Islande s€rijas parbaudes vieta. Izmainas attiecas uz Vaciju.; IB
resistant tablets, 40 40 mg Al/Al B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg blisteris N7; razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju
N14; N15; kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
N20; N28; pievienosana. Tiek pievienots razotajs. Izmainas attiecas uz
N30; N56; Vaciju.
N60; N98;
N100; N140
(10x14)
17 05-0566 [Neupogen 300 Filgrastimum |300 mcg/0,5 [Amgen Europe [UK/H/0019/010 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
micrograms (0,6 ml Stikla B.V., /1B/121 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
mg/ml) solution for pilnslirce N1; [Niderlande pievieno$ana)

injection in a pre-
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,6 mg/ml

N5
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18 05-0567 [Neupogen 480 Filgrastimum [480 mcg/0,5 |Amgen Europe [UK/H/0019/011 |IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
micrograms (0,96 ml Stikla B.V., /1B/121 testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
mg/ml) solution for pilnslirce N1; |Niderlande pievienoSana)
injection in a pre- N5
filled syringe,
Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 0,96 mg/ml
19 11-0413 |Atacand Plus 16 Candesarta- 16 mg/12,5 |AstraZeneca [SE/H/0162/002/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/12.5 mg tablets, [num mg AB, Zviedrija |IA/093/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/IA/316/G ieklautas
Tablets, 16 mg/12.5 |cilexetilum, PVH/PVDH/ izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
mg Hydrochlo- Al blisteris Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/
rothiazidum N7; N14; Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
N15; N28; bis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano
N28 (1x28); Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.
N30; N50;
N50 (1x50);
N56; N56
(1x56); N98;
N98 (1x98);
N100; N300;
N90; N15
(15x1); N30
(30x1); 16
mg/12,5 mg
ABPE pudele
N100
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20 98-0304 [Plendil 10 mg Felodipinum |10 mg AstraZeneca |SE/H/1505/003/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release Poliméra AB, Zviedrija [IA/005/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/1A/316/G ieklautas
tablets, Prolonged- pudelite N30 izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 10 mg Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/

Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
bis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano
Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.

21 98-0305 [Plendil 5 mg Felodipinum |5 mg AstraZeneca |SE/H/1505/002/[TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
prolonged-release Poliméra AB, Zviedrija |IA/005/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/IA/316/G ieklautas
tablets, Prolonged- pudelite N30 izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
release tablets, 5 mg Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/

Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
biis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano
Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.

22 10-0466 |Symbicort Turbuhaler|Budesonidum, [160 mcg/4,5 |AstraZeneca [SE/H/0229/001/[TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
160 micrograms/4.5 [Formoteroli mcg/dose AB, Zviedrija |[IA/068/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/1A/316/G ieklautas
micrograms/inhalatio [fumaras Inhalators izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
n, inhalation powder, [dihydricus N60 (1 x 60); Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/
Inhalation powder, N120 (1 x Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
160 pg/4.5 120); N120 (2 biis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano
pg/inhalation X 60); N180 Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.

(3 x 60);
N600 (10 x
60); N1080
(18 x 60);
N240 (2 x

120); N360 (3
x 120);
N1200 (10 x
120); N2160
(18 x 120)
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23 10-0467 |Symbicort Turbuhaler|Budesonidum, |320 mcg/9  |AstraZeneca [SE/H/0229/002/[TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
320 micrograms/9 Formoteroli mcg/dose AB, Zviedrija |IA/068/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/IA/316/G ieklautas
micrograms/inhalatio [fumaras Inhalators izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
n, inhalation powder, |dihydricus N60 (1 x 60); Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/
Inhalation powder, N120 (2 x Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
320 pg/9 60); N180 (3 biis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano
pg/inhalation x 60); N600 Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.

(10 x 60);
N1080 (18 x
60)

24 10-0465 |Symbicort Turbuhaler|Budesonidum, |80 mcg/4,5 |AstraZeneca [SE/H/0230/001/[TA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
80 micrograms/4.5  |Formoteroli mcg/dose AB, Zviedrija |IA/059/G adreses izmainas. Procediira SE/H/XXXX/IA/316/G ieklautas
micrograms/inhalatio [fumaras Inhalators izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
n, inhalation powder, |dihydricus N60 (1 x 60); Spanija. Bija: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/
Inhalation powder, 80 N120 (1 x Serrano Galvache, 56-Edificio Roble, 28033 Madrid, Spanija;
ug/4.5 ng/inhalation 120); N120 (2 bis: AstraZeneca Farmaceutica Spain, S.A., C/ Serrano

x 60); N180 Galvache, 56-Edificio Alamo, 28033 Madrid, Spanija.
(3 x 60);
N600 (10 x
60); N1080
(18 x 60);
N240 (2 x
120); N360 (3
x 120);
N1200 (10 x
120); N2160
(18 x 120)
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25 08-0158 |Finasteride Aurobindo|Finasteridum |5 mg Aurobindo NL/H/1005/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
5 mg film-coated PVDH/PE/P |Pharma /1A/033 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated VH/AI Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 5 mg blisteris N10; |Lielbritanija vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N14; N15; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu finasterids.
N20; N28;

N30; N45;

N50; N60;

N90; N98;

N100; N120

26 14-0269 |Betaserc 24 mg Betahistini 24 mg BGP Products [FI/H/0827/001/1|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
orodispersible tablets, |dihydro- PA/AI/PVH// |SIA, Latvija |A/001/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
Orodispersible chloridum Al blisteris nosaukuma maina. Mainas nosaukums Bulgarija un
tablets, 24 mg N20; N30; Rumanija. Bija: Abbott Arzneimittel GmbH, Freundallee 9A,

N50; N60; 30173 Hannover, Vacija; biis: Mylan Healthcare GmbH,

N100 Freundallee 9A, 30173 Hannover, Vacija. Mainas nosaukums
Francija. Bija: Abbott Products SAS, 42 Rue Rouget de Lisle,
92150 Suresnes, Francija; biis: Mylan Medical SAS, 42 Rue
Rouget de Lisle, 92150 Suresnes, Francija. Mainas
nosaukums Ungarija. Bija: Abbott Laboratories
Magyarorszag Kft., Lechher Odon fasor 7, HU-1095,
Budapest, Ungarija; biis: Mylan EPD Kft., Lechher Odon
fasor 7, HU-1095, Budapest, Ungarija.

27 11-0392 |Hidrasec 10 mg Racecado- 10 mg Bioprojet SE/H/1342/002/ 11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti aplikotas citos §a
granules for oral trilum Papira/Al/PE |Europe Ltd., |I1/040 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tjjumu iesniegSanu
suspension, Granules pacina N10; [Irija kompetentajai iestadei. Iesniegts Vides Riska novért&jums.
for oral suspension, N16; N20;

10 mg N30; N50;
N100
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28 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecado- 100 mg Bioprojet SE/H/1342/003/ |11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti aplikotas citos $a
capsules, hard, trilum PVH/PVDH/ |Europe Ltd., |11/040 pielikuma punktos un ir saistitas ar petfjumu iesniegSanu
Capsules, hard, 100 Al blisteris  [Irija kompetentajai iestadei. lesniegts Vides Riska novértgjums.
mg N20; N100
(5x20); N500
29 11-0393 |Hidrasec 30 mg Racecado- 30 mg Bioprojet SE/H/1342/001/|1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkré&ti aplikotas citos $a
granules for oral trilum Papira/Al/PE |Europe Ltd., |I1/040 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
suspension, Granules pacina N10; [Irija kompetentajai iestadei. lesniegts Vides Riska novertgjums.
for oral suspension, N16; N20;
30 mg N30; N50;
N100
30 15-0034 |Ketorolac Claris 10 |Ketorolaci 1 ml Stikla  |Claris UK/H/5368/001 [TA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml solution for ~ [trometamolum |ampula N5; |Lifesciences |/IA/004 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N10; N25 (UK) Limited, izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
injection, 10 mg/ml Lielbritanija
31 15-0035 |Ketorolac Claris 30 |Ketorolaci 1 ml Stikla  |Claris UK/H/5368/002 [TA A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp
mg/ml solution for trometamolum |ampula N5; |Lifesciences |/IA/004 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N10; N25 (UK) Limited, izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
injection, 30 mg/ml Lielbritanija
32 13-0125 |Lidocaine Claris 10 |Lidocaini 200 mg/20 ml |Claris NL/H/2539/001 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla flakons [Lifesciences  |/IA/003/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N1; N10; 100 [(UK) Limited, izmainas.. Procedura NL/H/XXXX/IA/380/G ieklautas
injection, 10 mg/ml mg/10 ml Lielbritanija izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
Stikla ampula
N5; N10; 50
mg/5 ml
Stikla ampula
N10; N25;
N5; 20 mg/2
ml Stikla
ampula N10;
N25; N5

10
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33 13-0126 |Lidocaine Claris 20 |Lidocaini 400 mg/20 ml |Claris NL/H/2539/002 [TA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml solution for hydrochloridum|Stikla flakons |Lifesciences  |/IA/003/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection, Solution for N1; N10; 100 |(UK) Limited, izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/380/G ieklautas
injection, 20 mg/ml mg/5 mli Lielbritanija izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
Stikla ampula
N10; N25;
N5; 40 mg/2
ml Stikla
ampula N10;
N25; N5
34 09-0146 [Propofol Claris 10  [Propofolum 500 mg/50 ml [Claris NL/H/1268/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml emulsion for Stikla flakons [Lifesciences  [/IA/013/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection or infusion, N1; 200 (UK) Limited, izmainas.. Procedtra NL/H/XXXX/IA/380/G ieklautas
Emulsion for injection mg/20 ml Lielbritanija izmainas. Mainas razotaja nosaukums.
or infusion, 10 mg/ml Stikla flakons
N1; 100
mg/10 ml
Stikla flakons
N1; 1000
mg/100 ml
Stikla flakons
N1
35 09-0145 |Propofol Claris 20 Propofolum 1000 mg/50 |Claris NL/H/1268/002 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
mg/ml emulsion for ml Stikla Lifesciences |[/IA/013/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
injection or infusion, flakons N1 |(UK) Limited, izmainas.. Procediira NL/H/XXXX/IA/380/G ieklautas
Emulsion for injection Lielbritanija izmainas. Mainas raZotaja nosaukums.

or infusion, 1000
mg/50 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 99-0935 [Salofalk 4 g/60 ml Mesalazinum |4 g/60 ml PP [Dr. Falk 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
rectal suspension, pudele N7 Pharma 0935/IA/006/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Rectal suspension, 4 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

g/60 ml

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.; IA B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikronizéSanas vieta. Tiek
pievienota aktivas vielas mesalazins mikronizacijas vieta.; [A
B.l.a.1.i Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikroniz&$anas vieta. Tiek pievienota aktivas
vielas mesalazins mikronizacijas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 99-0382 |Salofalk 500 mg Mesalazinum [500 mg Dr. Falk 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant Blisteris N50; |Pharma 0382/IA/005/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- N100 GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

resistant tablets, 500

mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.; IA B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikronizéSanas vieta. Tiek
pievienota aktivas vielas mesalazins mikronizacijas vieta.; [A
B.l.a.1.i Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikroniz&$anas vieta. Tiek pievienota aktivas
vielas mesalazins mikronizacijas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum [500 mg Dr. Falk 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, Blisteris N10; |Pharma 0383/IA/005/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 500 N30; N120 |GmbH, Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mesalazins.; IA B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Tiek pievienota jauna mikronizéSanas vieta. Tiek
pievienota aktivas vielas mesalazins mikronizacijas vieta.; [A
B.l.a.1.i Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikroniz&$anas vieta. Tiek pievienota aktivas
vielas mesalazins mikronizacijas vieta.

39 99-0936 |Cisplatin Ebewe 25  [Cisplatinum 25 mg/50 ml |Ebewe Pharma |99- IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana
mg/50 ml concentrate Stikla flakons |Ges.m.b.H 0936/IA/005/G |vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
for solution for N1 Nfg.KG, B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
infusion, Concentrate Austrija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
for solution for
infusion, 0,5 mg/ml

40 14-0176 |Alotendin 10 mg/10 |Bisoprololi 10 mg/10 mg |Egis Pharma- |HU/H/0341/004 |TIA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
mg tablets, Tablets, [fumaras, OPAJ/AI/PVH [ceuticals PLC, [/IA/003/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
10 mg/10 mg Amlodipinum  |/Al blisteris |Ungarija Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

N28; N30; galaprodukta specifikacijai
N56; N90
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 14-0177 |Alotendin 10 mg/5 mg|Bisoprololi 10 mg/5 mg |Egis Pharma- |HU/H/0341/002 |[IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Tablets, 10  |fumaras, OPAJ/AI/PVH [ceuticals PLC, [/IA/003/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
mg/5 mg Amlodipinum  [/Al blisteris  |Ungarija Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
N28; N30; galaprodukta specifikacijai
N56; N90
42 14-0178 |Alotendin 5 mg/10 mg|Bisoprololi 5mg/10 mg |(Egis Pharma- [HU/H/0341/003 |IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Tablets, 5 fumaras, OPAJ/AI/PVH [ceuticals PLC, [/IA/003/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
mg/10 mg Amlodipinum  [/Al blisteris |Ungarija Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
N28; N30; galaprodukta specifikacijai
N56; N90
43 14-0179 |Alotendin 5 mg/5 mg |[Bisoprololi 5mg/5mg |[Egis Pharma- [HU/H/0341/001 |IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
tablets, Tablets, 5 fumaras, OPAJAI/PVH [ceuticals PLC, [/IA/003/G noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
mg/5 mg Amlodipinum  [/Al blisteris |Ungarija Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteikSana
N28; N30; galaprodukta specifikacijai
N56; N90
44 15-0003 |Budesonide Ferring 9 |Budesonidum |9 mg Ferring GmbH, [NL/H/3168/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg prolonged-release PA/AI/PVH |Vacija /1A/004 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, Prolonged- blisteris N10; maina Spanija. Bija: Ferring S.A.U., C/Gobelas, no 11, 28023
release tablets, 9 mg N20; N30; Madrid, Spanija; bis: Ferring S.A.U., C/Orense, 4-7°
N50; N60; Derecha, 28020 Madrid, Spanija.
N80
45 13-0264 |Misodel 200 Misoprostolum [200 mcg Ferring SE/H/1224/001/ [TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka nosaukuma un/vai
micrograms vaginal Laminéta Ladkkeet Oy, [IA/003/G adreses izmainas. Procediira SE/H/xxxx/IA/301/G ieklautas
delivery system, aluminija Somija izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
Vaginal delivery folijas pacina Somija. Bija:Ferring Laakkeet Oy, Piispansilta 11 A, P.O. box
system, 200 N1; N5; N5 23, 02241 Espoo, Somija; biis: Ferring Laakkeet Oy,
micrograms (vairaku Keilaranta 10, 02150 Espoo, Somija.
kastisu
iepak.)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5  [Oxaliplatinum |200 mg/40 ml |Fresenius Kabi |UK/H/4134/001 [IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons [Oncology Plc., |/1B/016 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for infusion, N1; 100 Lielbritanija izmainas ; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Concentrate for mg/20 ml gatava produkta raZoSana izmantota starpprodukta razoS$anas
solution for infusion, Stikla flakons procesa izmainas. Grupa iek]autas izmainas.
5 mg/ml N1; 50 mg/10
ml Stikla
flakons N1
a7 10-0354 |Meropenem Kabi Meropenemum |1000 mg/50 |Fresenius Kabi [PT/H/0272/002/|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
1000 mg powder for ml Stikla Polska Sp.z IB/017 (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
solution for injection pudele N1; |o.0., Polija
or infusion, Powder N10; 1000
for solution for mg/100 ml
injection or infusion, Stikla pudele
1000 mg N1; N10;
1000 mg/20
ml Stikla
flakons N1;
N10
48 10-0355 [Meropenem Kabi 500 [Meropenemum |500 mg/100 |Fresenius Kabi |PT/H/0272/001/(IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura
mg powder for ml Stikla Polska Sp.z IB/017 (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
solution for injection pudele N1; |o.0., Polija
or infusion, Powder N10; 500
for solution for mg/20 ml
injection or infusion, Stikla flakons
500 mg N1; N10
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

49 05-0261 [Convulex 100 mg/ml [Natrii valproas [500 mg/5 ml |G.L. Pharma [05-0261/IB/004 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
solution for Ampula N5 |GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
injection/concentrate Austrija vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS
for solution for procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
infusion, Solution for atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
injection/concentrate 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
for solution for droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
infusion, 100 mg/ml vienotas vertgjuma procediras (PSUSA/00003090/201501)

aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptauko$anas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

50 99-0604 [Convulex 150 mg Acidum 150 mg G.L. Pharma ]99-0604/1B/008 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
gastro-resistant valproicum PVH/AI GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
capsules, soft, Gastro- blisteris Austrija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
resistant capsules, N100; 150 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
soft, 150 mg mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

PVH/PVDH/ 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Al blisteris droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
N100 vienotas vertejuma procediiras (PSUSA/00003090/201501)

aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptaukoSanas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
sl 99-0605 [Convulex 300 mg Acidum 300 mg G.L. Pharma ]99-0605/IB/008 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

gastro-resistant valproicum PVH/AI GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta

capsules, soft, Gastro- blisteris Austrija vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS

resistant capsules, N100; 300 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

soft, 300 mg mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
PVH/PVDH/ 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Al blisteris drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100 vienotas vertgjuma procediras (PSUSA/00003090/201501)

aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptauko$anas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

52 99-0608 [Convulex 300 mg/ml [Natrii valproas [30 g/100 ml |G.L. Pharma [99-0608/IB/004 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
oral solution, Oral Stikla pudelite{GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
solution, 300 mg/ml N1 Austrija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vért€juma procediras (PSUSA/00003090/201501)
aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptaukoSanas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 99-0607 [Convulex 50 mg/ml  [Natrii valproas [5g/100 ml  |G.L. Pharma [99-0607/IB/005 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
syrup, Syrup, 50 Stikla pudelite{GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
mg/ml N1 Austrija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vertgjuma procediras (PSUSA/00003090/201501)
aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptauko$anas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 99-0606 [Convulex 500 mg Acidum 500 mg G.L. Pharma ]99-0606/1B/008 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
gastro-resistant valproicum PVH/AI GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
capsules, soft, Gastro- blisteris Austrija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
resistant capsules, N100; 500 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
soft, 500 mg mg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

PVH/PVDH/ 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Al blisteris droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
N100 vienotas vertejuma procediiras (PSUSA/00003090/201501)

aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
aptaukoSanas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 03-0393 |Convulex retard 300 [Natrii valproas [300 mg PP |G.L. Pharma [03-0393/IB/004 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
mg prolonged release tiba N50; GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets , Prolonged- N100; 300  |Austrija vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, 300 mg ABPE procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
mg pudelite N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N100; 300 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

mg Stikla droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

pudelite vienotas vertgjuma procediras (PSUSA/00003090/201501)

(dzintarkrasas aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -

) N50; N100 aptauko$anas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

56 03-0394 |Convulex retard 500 [Natrii valproas [500 mg PP |G.L. Pharma [03-0394/IB/004 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
mg prolonged release tiba N50; GmbH, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
tablets , Prolonged- N100; 500  |Austrija vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
release tablets, 500 mg Stikla procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
mg pudelite atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

(dzintarkrasas 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
) N50; N100; droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
500 mg vienotas vertejuma procediiras (PSUSA/00003090/201501)
ABPE aktivai vielai valproats. Pievienotas blakusparadibas -
pudelite N50; aptaukoSanas (reti), naga un naga gultnes bojajumi (biezi).
N100 Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
57 10-0446 |Hemosol BO solution |Natrii 5000 ml Gambro SE/H/0171/001/ 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for hydrogenocarbo|Poliolefina  |Lundia AB, IA/039/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemodialysis/haemof [nas, Natrii maiss (luera [Zviedrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
iltration, Solution for [chloridum, savienojums vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
haemodialysis/haemof | Calcii ar varstu) N2; razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G ieklautas izmainas.
iltration chloridum 5000 ml Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
dihydricum, Poliolefina vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii maiss (luera Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo
chloridum savienojums vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
hexahydricum, |ar nolauzamu aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Acidum tapu) N2; apstiprinata razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G
lacticum 5000 ml PVH ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
maiss (luera natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

savienojums
ar varstu) N2;
5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar nolauzamu
tapu) N2

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira NL/H/xxxx/I1A/383/G icklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 09-0359 [Phoxilium 1,2 mmol/l [Calcii 6 mmol/5000 [Gambro NL/H/1147/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
phosphate solution for {chloridum ml Poliolefina [Lundia AB, [1A/028/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
haemodialysis/haemof [dihydricum, maiss (luera |Zviedrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
iltration, Solution for [Magnesii savienojums vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
haemodialysis/haemof [chloridum ar nolauzamu razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G ieklautas izmainas.

iltration, 1,2 mmol/I

hexahydricum,
Natrii
chloridum,
Natrii
hydrogenocarbo
nas, Kalii
chloridum,
Dinatrii
phosphas
dihydricus

tapu) N2; 6
mmol/5000
ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar varstu) N2;
6 mmol/5000
ml Poliolefina
maiss (luera
savienojums
ar varstu) N2;
6 mmol/5000
ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar nolauzamu
tapu) N2

Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Procedura NL/H/xxxx/IA/383/G
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Procediira NL/H/xxxx/I1A/383/G icklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 09-0310 [Prismasol 2 mmol/l  [Calcii 10 Gambro FR/H/0226/001/(TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Potassium solution  [chloridum mmol/5000 [Lundia AB, I1A/032/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for dihydricum, ml PVH Zviedrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
haemodialysis/haemof [Magnesii maiss (luera vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
iltration, Solution for [chloridum savienojums razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G ieklautas izmainas.
haemodialysis/haemof [hexahydricum, |ar varstu) N2; Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
iltration, 2 mmol/I Glucosum 10 vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
anhydricum, mmol/5000 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo
Acidum ml Poliolefina vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
lacticum, Natrii[maiss (luera aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
chloridum, savienojums apstiprinata razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G
Natrii ar nolauzamu ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hydrogenocarbo|tapu) N2; 10 natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
nas, Kalii mmol/5000 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chloridum ml Poliolefina izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
maiss (luera vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

savienojums
ar varstu) N2;
10
mmol/5000
ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar nolauzamu
tapu) N2

razotaja. Procediira NL/H/xxxx/I1A/383/G icklautas izmainas.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 09-0311 [Prismasol 4 mmol/l  [Calcii 20 Gambro FR/H/0226/002/(TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Potassium solution  [chloridum mmol/5000 [Lundia AB, I1A/032/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for dihydricum, ml Poliolefina [Zviedrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
haemodialysis/haemof [Magnesii maiss (luera vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
iltration, Solution for [chloridum savienojums razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G ieklautas izmainas.
haemodialysis/haemof [hexahydricum, |ar varstu) N2; Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
iltration, 4 mmol/Il Glucosum 20 vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
anhydricum, mmol/5000 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo
Acidum ml Poliolefina vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
lacticum, Natrii[maiss (luera aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
chloridum, savienojums apstiprinata razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G
Natrii ar nolauzamu ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hydrogenocarbo|tapu) N2; 20 natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
nas, Kalii mmol/5000 atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
chloridum ml PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
maiss (luera vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
savienojums razotaja. Procediira NL/H/xxxx/IA/383/G ieklautas izmainas.
ar nolauzamu Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
tapu) N2; 20
mmol/5000
ml PVH
maiss (luera
savienojums
ar varstu) N2
61 09-0096 [Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/002/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJAI/PVH [Plc., Ungarija [1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, /Ipapirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
100 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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1 2 3 4 5 6 7 8
62 09-0097 [Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/003/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJ/AI/PVH [Plc., Ungarija [1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, /Ipapirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, I blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
200 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
63 09-0098 [Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/004/ 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAV/AI/PVH |Plc., Ungarija [1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
300 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
64 09-0099 [Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/005/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPA/AI/PVH |Plc., Ungarija [1A/021 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
400 pg N10; N30 Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
65 09-0100 [Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter|SE/H/0575/006/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJAI/PVH [Plc., Ungarija [1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, //papirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
600 pg N10; N30 Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
66 09-0101 [Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/007/ |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms OPAJAI/PVH [Plc., Ungarija [1A/021 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, /Ipapirs/PE/A kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, | blisteris un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
800 pg N10; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 05-0635 [Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva |GlaxoSmith- |FR/H/0251/002/|1B B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
suspension for diphtheriae, Stikla Kline WS/094 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
injection in pre-filled [tetani, pertussis |pilnslirce N1; |Biologicals testa procediira. Citas izmainas. [zmaina ietilpst procedura
syringe, Suspension |sine cellulis ex |N20; N10; S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/730.
for injection in pre-  |elementis 0,5 ml/deva
filled syringe praeparatum et |Stikla
poliomyelitidis |pilnslirce ar 1
inactivatum adatu N1,
adsorbatum N10; N20;
0,5 ml/deva
Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
68 05-0635 [Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva [GlaxoSmith- [FR/H/0251/002/|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for diphtheriae, Stikla Kline WS/101 (tostarp aizstaSana vai pievienoS$ana). Procediira
injection in pre-filled [tetani, pertussis [pilnSlirce N1; |Biologicals EMEA/H/xxxx/WS/0828 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
syringe, Suspension |sine cellulis ex |N20; N10; S.A., Belgija izmainas.
for injection in pre-  |elementis 0,5 mi/deva
filled syringe praeparatum et [Stikla
poliomyelitidis |pilnslirce ar 1
inactivatum adatu N1;
adsorbatum N10; N20;
0,5 ml/deva
Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
69 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |00-1011/1B/037 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
powder and toxoidum, pilnslirce +  |Kline izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
suspension for Tetanus flakons N1; |Biologicals testa procediira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procediira
suspension for toxoidum, N10; N20; |[S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/730.
injection, Powder and | ' 2x0idum N50; N100

suspension for
suspension for
injection

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3

LCaiilintt)
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
70 00-1011 {Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith-  [00-1011/IB/047 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
powder and toxoidum, pilnlirce +  [Kline (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Procedtira
suspension for Tetanus flakons N1; |Biologicals EMEA/H/xxxx/WS/0828 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
suspension for toxoidum, N10: N20; [S.A., Belgija izmainas.
injection, Powder and Tox0|d_um N50; N100
. pertussis (PT),
suspension for o
. Haemagglutinin
suspension for um
Injection filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3
71 03-0562 [Poliorix solution for |Vaccinum 5 ml Stikla  [GlaxoSmith-  [03-0562/IB/011 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
injection, Solution for [poliomyelitidis |flakons N1; |Kline izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
injection inactivatum N10; N100; 1 |Biologicals testa procediira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procedura
ml Stikla S.A., Belgija EMEA/H/xxxx/WS/730.
flakons N1;
N10; N100;
0,5 ml Stikla
flakons N1;
N10; N100
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 07-0239 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva |GlaxoSmith- |DE/H/0466/004 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
suspension for toxoidum, Stikla flakons [Kline Latvia  [/WS/104 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
injection , Suspension | Tetanus N1; N10 SIA, Latvija testa procediira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procedira
for injection toxoidum, EMEA/H/xxxx/WS/730.
Toxoidum

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3

V2SN VLY
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
73 07-0239 [Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva [GlaxoSmith- [DE/H/0466/004 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for toxoidum, Stikla flakons [Kline Latvia  |/WS/100 (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Procedtira
injection , Suspension | Tetanus N1; N10 SIA, Latvija DE/H/xxxx/WS/123 ieklauta izmaina.
for injection toxoidum,
Toxoidum

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3

V2SN VLY
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2 3 4 5 6 7 8
74 07-0239 [Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml/1 deva [GlaxoSmith- [DE/H/0466/004 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for toxoidum, Stikla flakons [Kline Latvia  |/WS/110 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Procediira
injection , Suspension | Tetanus N1; N10 SIA, Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0828 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
for injection toxoidum, izmainas.
Toxoidum

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
75 07-0238 |Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0466/003 |IB B.1.b.2.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
suspension for toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  |/WS/104 izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta
injection in pre-filled | Tetanus N10 SIA, Latvija testa procediira. Citas izmainas. Izmaina ietilpst procedira
syringes, Suspension [toxoidum, EMEA/H/xxxx/WS/730.
Toxoidum

for injection in a pre-
filled syringe

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
76 07-0238 [Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith- [DE/H/0466/003 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  |[/WS/100 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Procediira
injection in pre-filled | Tetanus N10 SIA, Latvija DE/H/xxxx/WS/123 ieklauta izmaina.
syringes, Suspension |toxoidum,
Toxoidum

for injection in a pre-
filled syringe

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
77 07-0238 [Boostrix Polio Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith- [DE/H/0466/003 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
suspension for toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  |/WS/110 (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Procedura
injection in pre-filled | Tetanus N10 SIA, Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0828 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas
syringes, Suspension |toxoidum, izmainas.
Toxoidum

for injection in a pre-
filled syringe

pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69 K),
Virus
poliomyelitidis
typus 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
typus 3

V4« P PPEYAY
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

78

07-0237

Boostrix suspension
for injection ,
Suspension for
injection

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69
K)

0,5 ml Stikla
flakons N1;
N10; N20;
N25; N50

GlaxoSmithKli
ne Latvia SIA,
Latvija

DE/H/0210/002
/WS/093

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Procedura
DE/H/xxxx/WS/123 ieklauta izmaina.

79

07-0237

Boostrix suspension
for injection,
Suspension for
injection

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),
Haemagglutinin
um
filamentosum
(FHA),
Pertactinum
(69kDa
Proteinum
membranae
externae - 69
K)

0,5 ml Stikla
flakons N1;
N10; N20;
N25; N50

GlaxoSmith-
Kline Latvia
SIA, Latvija

DE/H/0210/002
/WS/102

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
EMEA/H/xxxx/WS/0828 icklautas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

80 07-0236 [Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla [GlaxoSmith- [DE/H/0210/001 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for injection in pre-  |toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  [/WS/093 (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Procediira
filled syringes, Tetanus N10; N20; SIA, Latvija DE/H/xxxx/WS/123 ieklauta izmaina.
Suspension for toxoidum, N25; N50;
injection in a pre- Toxoidum 0,5 ml Stikla
filled syringe pertussis (PT), |pilnslirce ar 1

Haemagglutininfadatu N1;
um N10; N20;
filamentosum  |N25; N50;
(FHA), 0,5 ml Stikla
Pertactinum  |pilnslirce ar 2
(69kDa adatam N1;
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50
externae - 69

K)

81 07-0236 |Boostrix suspension |Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmith- |DE/H/0210/001 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
for injection in pre-  |toxoidum, pilnslirce N1; |Kline Latvia  [/WS/102 (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Procediira
filled syringes, Tetanus N10; N20; |SIA, Latvija EMEA/H/xxxx/WS/0828 ieklautas izmainas.
Suspension for toxoidum, N25; N50;
injection in a pre- Toxoidum 0,5 ml Stikla
filled syringe pertussis (PT), [pilnlirce ar 1

Haemagglutininfadatu N1;
um N10; N20;
filamentosum [N25; N50;
(FHA), 0,5 ml Stikla
Pertactinum pilnslirce ar 2
(69kDa adatam N1;
Proteinum N10; N20;
membranae N25; N50

externae - 69
K)
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

82 97-0590 [Lamictal 100 mg Lamotriginum [100 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/005 |IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/WS/043/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
Chewable/dispersible N30; N9O; salidzinajuma ar pa$reiz apstiprinato sérijas apjomu..
tablets, 100 mg N42; N14; Procediira NL/H/XXXX/WS/132 iek]autas izmainas. Grupa

N28; N98; ieklautas izmainas. ; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana

N196; N10; izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

N50; N56; vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N60; N100; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un

N200 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Procediira
NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas.

83 97-0591 [Lamictal 200 mg Lamotriginum [200 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/006 |TA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/WS/043/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
Chewable/dispersible N30; N9O; salidzinajuma ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu..
tablets, 200 mg N42; N14; Procediira NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas. Grupa

N28; N98; ieklautas izmainas. ; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana
N196; N10; izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N50; N56; vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N60; N100; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N200 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru

parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Procediira
NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas.
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84 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/003 |IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/WS/043/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
Chewable/dispersible N30; N21; salidzinajuma ar pa$reiz apstiprinato sérijas apjomu..
tablets, 25 mg N42; N10; Procediira NL/H/XXXX/WS/132 iek]autas izmainas. Grupa

N14; N28; ieklautas izmainas.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana

N50; N56; izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas

N60 vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Procediira
NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas.

85 97-0587 [Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE |GlaxoSmith- [NL/H/1539/002 [TA B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana
chewable/dispersible pudelite N14; |Kline Latvia [/WS/043/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, N28; N30; |SIA, Latvija apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém
Chewable/dispersible N42; N56; salidzinajuma ar pa$reiz apstiprinato sérijas apjomu..
tablets, 5 mg N60; 5 mg Procediira NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas. Grupa

PVH/PVDH/ ieklautas izmainas. ; IB B.1.a.1.a Aktivas vielas razo$ana

Al blisteris izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N30; N42; vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja

N10; N14; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N28; N50; jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru

N56 parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Procediira

NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas.
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86 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum [50 mg GlaxoSmith-  |NL/H/1539/004 |IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |Kline Latvia |/WS/043/G izmantota starpprodukta sérijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, Al blisteris  [SIA, Latvija apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m
Chewable/dispersible N30; N9O; salidzinajuma ar pa$reiz apstiprinato sérijas apjomu..
tablets, 50 mg N42; N28; Procediira NL/H/XXXX/WS/132 iek]autas izmainas. Grupa
N98; N196; ieklautas izmainas. ; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana
N10; N14; izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
N50; N56; vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
N60; N100; dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
N200 jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru
parstav pasreiz apstiprinatais razotajs. Procediira
NL/H/XXXX/WS/132 ieklautas izmainas.
87 13-0037 |Eziclen concentrate  |Natrii sulfas 176 ml PET |lpsen Pharma [FR/H/0511/001/|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
for oral solution, anhydricus, pudele N2 SAS, Francija [1B/011 izmainas.. Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija
Concentrate for oral |Magnesii sulfas|(1x2); N48 pamatojoties uz Eiropa apstiprinato produkta informaciju.
solution, 17.510 heptahydricus, [(24x2); N288 Precizéta informacija par zalu lietoSanas rezimu pirms
0/3.276 9/3.130 g Kalii sulfas (6x(24x2)); procediiram ar vai bez anestézijas. LietoSanas instrukcija
N672 saskanota ar zalu aprakstu.
(14x(24x2))
88 11-0205 |Astator 30 mg film- |Atorvastatinum |30 mg KRKA, d.d., |SE/H/0998/001/|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH [Novo mesto, |IB/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 30 mg /Al blisteris  [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.
N50; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100
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89 11-0206 |Astator 60 mg film- |Atorvastatinum |60 mg KRKA, d.d., |[SE/H/0998/002/(IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets , Film- OPA/AI/PVH [Novo mesto, |1B/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 60 mg /Al blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100

90 11-0207 |Astator 80 mg film- |Atorvastatinum |80 mg KRKA, d.d., |[SE/H/0998/003/(IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

coated tablets , Film- OPA/AI/PVH [Novo mesto, |1B/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 80 mg /Al blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N4; N7; N10; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N14; N20; razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas atorvastatina
N28; N30; kalcija sals trihidrata sertifikats.
N50; N56;
NG60; N84,
N90; N100;

N98
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91 12-0129 |VONILLE 60 Gestodenum, |60 mcg/15 Ladee Pharma [NL/H/1902/001 [IB A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/15 Ethinyle- mcg Baltics UAB, |/IB/004/G adreses izmaina. Registracijas apliecibas TpaSnieka
micrograms film- stradiolum PVH/PVDH/ |Lietuva nosaukuma un adreses maina Lietuva un Igaunija. Bija: Ladee
coated tablets, Film- Al blisteris Pharma Baltics, UAB, Zemaitijos g. 13/Siauliu g. 10, Vilnius
coated tablets, 60 N28 (24+4); LT 01134, Lietuva; bis: Exeltis Baltics, UAB, Islandijos pl.
micrograms/15 N84 209A, LT-49163, Kaunas, Lietuva.; IB A.1 Registracijas
micrograms (3x(24+4)); apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
N168 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un adreses
(6x(24+4)) maina Slovakija. Bija: LADEEPHARMA Slovakia s.r.o.,

Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovénija; bus: Exeltis
Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, 821 09 Bratislava, Slovénija.;
IB A.1 Registracijas apliecibas ipaSniecka nosaukuma un/vai
adreses izmaina. Registracijas apliecibas ipaSnieka
nosaukuma un adreses maina Cehija, Ungarija un Rumanija.
Bija: LadeePharma Kft., 1036 Budapest, Lajos u 48+66,
Ungarija; biis: Exeltis Magyarorszag Kft., 1011 Budapest, Fo
u. 14-18, Ungarija.
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92 00-0379 [Bromazepam Bromaze- 3 mg PVH/AI [Lannacher 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Lannacher 3 mg film- [pamum blisteris N20; |Heilmittel 0379/IAJ003/G [ieviesana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets , Film- N50; N30 Ges.m.b.H., kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 3 mg Austrija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testeéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; bis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija.; 1A
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
bromazepamu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bromazepamu.

42



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

8

93

00-0380

Bromazepam
Lannacher 6 mg film-
coated tablets , Film-
coated tablets, 6 mg

Bromaze-
pamum

6 mg PVH/AI
blisteris N20;
N30; N50

Lannacher
Heilmittel
Ges.m.b.H.,
Austrija

00-
0380/1A/003/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana bez serijas
parbaudes/testeéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H.,
Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija; bis: G.L. Pharma
GmbH, Schlossplatz 1, Lannach, A-8502, Austrija.; 1A
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
bromazepamu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu bromazepamu.

94

95-0407

Nakom 250 mg/25
mg tablets, Tablets,
250 mg/25 mg

Levodopum,
Carbidopum

250 mg/25
mg PVH/AI
blisteris N100
(10 x 10)

Lek Pharma-
ceuticals d.d.,
Slovénija

95-0407/11/007

II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Redakcionalas izmainas un precizéta
informacija zalu apraksta 4.3.-4.9. apakspunkta. LietoSanas
instrukcija bez izmainam.
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95 15-0126 |Implicor 50 mg/5 mg [Metoprololi 50 mg/5mg |[Les NL/H/3037/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
film-coated tablets, |tartras, PVH/PVDHY/ [Laboratoires |/DC/IA/001/G |adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
Film-coated tablets, [lvabradinum [Al blisteris  [Servier, izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
50 mg/5 mg N14; N28; |Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O., Pot k sejmiscu 33,
N56; N98; 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma
N112; 50 D.0.0O., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
mg/5 mg
ABPE
pudelite N100
96 15-0127 |Implicor 50 mg/7.5 [Metoprololi 50 mg/7,5 mg [Les NL/H/3037/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated tartras, PVH/PVDHY/ |Laboratoires |/DC/IA/001/G |adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Film-coated |lvabradinum |Al blisteris  [Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
tablets, 50 mg/7.5 mg N14; N28; Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0O.O., Pot k sejmi$¢u 33,
N56; N98; 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; bas: Servier Pharma
N112; 50 D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
mg/7,5 mg
ABPE pudele
N100
97 13-0247 | Tertensam 1.5 mg/10 |Indapamidum, |1,5 mg/10 mg|Les NL/H/2637/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
mg modified-release [Amlodipinum [PVH/AI Laboratoires  [/IA/010/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Modified- blisteris N15; |Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
release tablets, 1.5 N30; N60; Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O., Pot k sejmis¢u 33,
mg/10 mg N90; 1,5 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma
mg/10 mg D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
ABPE pudele
N100; N500
(5x100)
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98 13-0246 |Tertensam 1.5 mg/5 [Indapamidum, |1,5mg/5 mg |Les NL/H/2637/001 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg modified-release [Amlodipinum [ABPE pudele |Laboratoires |/IA/010/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/I1A/377/G ieklautas
tablets, Modified- N100; N500 |Servier, izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
release tablets, 1.5 (5X100); 1,5 [Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0O.O., Pot k sejmi$¢u 33,
mg/5 mg mg/5 mg 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma

PVH/AI D.0.0O., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
blisteris N15;

N30; N60O;

N90

99 14-0060 | Triplixam 10 mg/2.5 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/005 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/IA/007/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Film-coated |Indapamidum, |traucin$ N30; [Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0O.O., Pot k sejmi$¢u 33,
mg/10 mg N90 (3x30); 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma

N10; 1 UD D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
ABPE

traucins

N100; N500

(5x100)

100 14-0059 | Triplixam 10 mg/2.5 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/5 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires [/IA/007/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Film-coated |Indapamidum, [traucins$ N30; |Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
tablets, 10 mg/2.5 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O., Pot k sejmis¢u 33,
mg/5 mg N90 (3x30); 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma

N10; 1 UD D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
ABPE

traucins

N100; N500

(5x100)
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101 14-0056 | Triplixam 2.5 Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/001 [TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
mg/0.625 mg/5 mg  |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/IA/007/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/I1A/377/G ieklautas
film-coated tablets, |Indapamidum, [traucins N30; |Servier, izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
Film-coated tablets, [Amlodipinum [N60 (2x30); [Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0O.O., Pot k sejmi$¢u 33,
2.5 mg/0.625 mg/5 N90 (3x30); 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma
mg N10; 1 UD D.0.0O., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.

ABPE
traucing
N100; N500
(5x100)

102 14-0058 | Triplixam 5 mg/1.25 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
mg/10 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires |/IA/007/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Film-coated |Indapamidum, |traucin$ N30; [Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka adreses maina
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.0O.O., Pot k sejmi$¢u 33,
mg/10 mg N90 (3x30); 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma

N10; 1 UD D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
ABPE

traucins

N100; N500

(5x100)

103 14-0057 |Triplixam 5 mg/1.25 |Perindoprili 1UD Les NL/H/2636/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
mg/5 mg film-coated |argininum, Polipropiléna |Laboratoires [/IA/007/G adreses izmainas. Procediira NL/H/xxxx/IA/377/G ieklautas
tablets, Film-coated |Indapamidum, |traucins$ N30; |Servier, izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnicka adreses maina
tablets, 5 mg/1.25 Amlodipinum |N60 (2x30); |Francija Slovénija. Bija: Servier Pharma D.O.0O., Pot k sejmis¢u 33,
mg/5 mg N90 (3x30); 1231 Ljubljana- Crnuée, Slovénija; biis: Servier Pharma

N10; 1 UD D.0.0., Podmils¢akova ulica 24, 1000 Ljubljana, Slovénija.
ABPE

traucins

N100; N500

(5x100)
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104 12-0093 |Anapen 150 Epinephrinum |150 mcg/0,3 |Lincoln PT/H/1189/002/|11 B.1L.e.6.z Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms/0.3 ml ml Stikla Medical 11/033 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection pilnslirce Limited, (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in pre-filled syringe, autoinjektora |Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
Solution for injection, N1; N2 plastmasa)). Citas izmainas.
150 png/0.3 ml

105 12-0094 |Anapen 300 Epinephrinum |300 mcg/0,3 |Lincoln PT/H/1189/001/|11 B.IL.e.6.z Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms/0.3 ml ml Stikla Medical 11/033 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for injection pilnslirce Limited, (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in pre-filled syringe, autoinjektora |Lielbritanija ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada
Solution for injection, N1; N2 plastmasa)). Citas izmainas.
300 pg/0.3 ml

106 12-0192 |Nicorette Coolmint 1 [Nicotinum 13,2 ml PET |McNeil AB, [SE/H/0904/001/|TA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/spray oromucosal pudele Zviedrija IA/011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, dozatora N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Oromucosal spray, (1x1); N2 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution, 1 mg/spray (2x1) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

107 12-0192 |Nicorette Coolmint 1 |Nicotinum 13,2 ml PET |McNeil AB, [SE/H/0904/001/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/spray oromucosal pudele Zviedrija IB/010 nosaukuma maina Italija. Bija: Nicorettemist; bas:
spray, solution, dozatora N1 Nicorettequick.
Oromucosal spray, (1x1); N2
solution, 1 mg/spray (2x1)
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108

12-0192

Nicorette Coolmint 1
mg/spray oromucosal
spray, solution,
Oromucosal spray,
solution, 1 mg/spray

Nicotinum

13,2 ml PET
pudele
dozatora N1
(1x1); N2
(2x1)

McNeil AB,
Zviedrija

SE/H/0904/001/
11/009/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta
pievienota informacija, ka ieguvumi no smekeSanas atmeSanas
atsver jebkurus riskus, kas saistiti ar pareizi piemerotu
nikotina aizvietojoso terapiju. 4.6.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka smekeéSana paaugstina neauglibas risku
sievieteém un virieSiem. 4.8.apakSpunkta blakusparadibu
sastopamibas biezumi sakartoti atbilstosi klmisko p&tijumu
datiem un pécregistracijas pieredzei. Veikti redakcionali
labojumi. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai
QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Saskana ar literatiiras datiem zaJu apraksta
4.8.apakSpunkta sakartota un atdalita informacija par
smekeSanas atcelSanas simptomiem un nevélamajam
blakusparadibam, lietojot nikotina aizvietojoSo terapiju. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

109

12-0047

Actifed Menthol 20
mg/ml oral solution,
Oral solution, 20
mg/ml

Guaifenesinum

3000 mg/150
ml Stikla
pudelite

(dzintarkrasas
) N1

McNEeil
Products
Limited c/o
Johnson &
Johnson
Limited,
Lielbritanija

UK/H/4651/001
/1A/013

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
maina Italija. Bija: Johnson & Johnson S.p.A., Via Adreatina
Km 23.500, 00040-Santa Palomba, Pomezia (Roma), Italija;
bis: Johnson & Johnson S.p.A., Via Adreatina Km 23.500,
00071-Santa Palomba, Pomezia (Roma), Italija.
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110 12-0047 |Actifed Menthol 20  |Guaifenesinum |3000 mg/150 |McNeil UK/H/4651/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml oral solution, ml Stikla Products [IAJ014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Oral solution, 20 pudelite Limited c/o kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml (dzintarkrasas [Johnson & un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
) N1 Johnson Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Limited,
Lielbritanija
111 12-0228 |ActiTussin Honey & |Guaifenesinum |3 ¢/150 ml  |McNeil UK/H/4919/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Lemon 20 mg/ml Stikla pudelite|Products /1A/011 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
syrup, Syrup, 20 (briina) N1 [Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
112 99-0005 [Olynth 0.5 mg/ml Xylometazolini |5 mg/10 ml  |McNeil LV/H/0119/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal spray, solution, [hydrochloridum|Stikla pudelite|Products /1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Nasal spray, solution, N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
0.5 mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta miné&tas
113 99-0007 [Olynth 1 mg/ml nasal [Xylometazolini {10 mg/10 ml [McNeil LV/H/0119/002 |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, solution, Nasal |hydrochloridum|Stikla pudelite|Products /1A/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, 1 N1 Limited, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml Lielbritanija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
114 06-0023 [Olynth HA 1 mg/ml  [Xylometazolini {10 mg/10 ml [McNeil LV/H/0103/001 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
nasal spray without  [hydrochloridum|ABPE Products /I1AJ016 iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA C.1.8.a
preservatives, pudelite N1 [Limited, Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
solution, Nasal spray, Lielbritanija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

solution, 1 mg/ml

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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115 14-0030 |Epipen 150 Epinephrinum 150 png/0,3 ml{Meda Pharma [SE/H/1287/001/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
micrograms solution Stikla SIA, Latvija |IA/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
for injection in pre- pilnslirce maina Italija. Bija: MEDA Pharma SPA, Viale Brenta, 18,
filled pen, Solution autoinjektora 20139 Milan, Italija; biis: MEDA Pharma SPA, Via Felice
for injection in pre- N1 Casati, 20, 20124 Milan, Italija.
filled pen, 150 pg
116 14-0031 |Epipen 300 Epinephrinum 300 png/0,3 ml{Meda Pharma [SE/H/1287/002/|IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
micrograms solution Stikla SIA, Latvija |IA/006 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
for injection in pre- pilnslirce maina Italija. Bija: MEDA Pharma SPA, Viale Brenta, 18,
filled pen, Solution autoinjektora 20139 Milan, Italija; bas: MEDA Pharma SPA, Via Felice
for injection in pre- N1 Casati, 20, 20124 Milan, Italija.
filled pen, 300 pg
117 07-0064 |Arketis 10 mg tablets, [Paroxetinum (10 mg Medochemie  [NL/H/0449/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg PVH/AI Ltd, Kipra /1B/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N10; apraksta, markéuma un lictoSanas instrukcija, pamatojoties
N14; N28; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N30; N56; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N60; N9O; Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N120; N180; Seroxat. Papildinats bridinajums par asino$anas risku un
N500; N98§; mijiedarbibu ar neiromuskularajiem blokatoriem mivakiiriju
N20; N50; un suksametoniju, papildinatas blakusparadibas - menstruala
N100 cikla traucgjumi, ginekologiska asinoSana. Zalu apraksts un

lietoSanas instrukcija saskanoti.
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118 07-0065 |Arketis 20 mg tablets, [Paroxetinum (20 mg Medochemie  [NL/H/0449/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Tablets, 20 mg PVH/AI Ltd, Kipra /1B/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
blisteris N10; apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N14; N28; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N30; N56; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N60; N9O; Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
N120; N180; Seroxat. Papildinats bridinajums par asino$anas risku un
N500; N98; mijiedarbibu ar neiromuskularajiem blokatoriem mivakiriju
N20; N50; un suksametoniju, papildinatas blakusparadibas - menstruala
N100 cikla traucgjumi, ginekologiska asinoSana. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
119 11-0387 |Vertimed 16 mg Betahistini 16 mg Medochemie  |[EE/H/0161/002/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 16  |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra IA/004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
mg chloridum VH/AI vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
blisteris N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N24; N30; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
N48; N50; Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
N60; N9O; iepakoSanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
N96; N100 vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta.
120 11-0387 |Vertimed 16 mg Betahistini 16 mg Medochemie  |EE/H/0161/002/|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 16  |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra 1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg chloridum VHI/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N20; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N24; N30; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas betahistina
N48; N50; dihidrohlorida sertifikats.
N60; N9O;
N96; N100
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121 11-0388 |Vertimed 24 mg Betahistini 24 mg Medochemie  |[EE/H/0161/003/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 24  |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra IA/004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
mg chloridum VH/AI vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
blisteris N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N24; N30; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N48; N50; Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
N60; N90; iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
N96; N100 vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta.
122 11-0388 | Vertimed 24 mg Betahistini 24 mg Medochemie |EE/H/0161/003/|TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 24  |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra 1A/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg chloridum VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N20; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N24; N30; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas betahistina
N48; N50; dihidrohlorida sertifikats.
N60; N9O;
N96; N100
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123 11-0386 |Vertimed 8 mg Betahistini 8 mg Medochemie  |[EE/H/0161/001/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Tablets, 8 mg |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra IA/004/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
chloridum VH/AI vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
blisteris N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N24; N30; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
N48; N50; Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
N60; N90; iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
N96; N100 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 mingta dokumentacija).
Tiek svitrota gatava produkta sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta.
124 11-0386 |Vertimed 8 mg Betahistini 8 mg Medochemie |EE/H/0161/001/|TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 8 mg |dihydro- PVDH/PE/P |Ltd., Kipra IA/002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
chloridum VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
blisteris N20; vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N24; N30; razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas betahistina
N48; N50; dihidrohlorida sertifikats.
N60; N9O;
N96; N100
125 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 [Omeprazolum |10 mg ABPE [Mepha Lda., [04-0341/IA/018 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg gastro-resistant pudele N14; |Portugale izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, Gastro N28; 10 mg Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant capsules, Al/Al blisteris (EMEA/PRAC/522628/2015) protonu stikna inhibitorus
hard, 10 mg N14; N28 saturo§am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas

sarkana vilkéde (biezums- nav zinams), ieklauts bridinajums
par §1s blakusparadibas raSanas iesp&jamo risku zalu apraksta
4.4.apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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126 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 [Omeprazolum |10 mg ABPE |[Mepha Lda., [04-0341/11/019 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg gastro-resistant pudele N14; [Portugale grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, hard, Gastro N28; 10 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant capsules, Al/Al blisteris Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
hard, 10 mg N14; N28 drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, noradot,
ka smaga hipomagn@mija var izraisit hipokalc€miju (biezums-
nav zinams). Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
127 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum |20 mg ABPE |Mepha Lda., |14-0022/1A/010 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg gastro-resistant pudele N14; |Portugale izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, Gastro 20 mg Al/Al Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
resistant capsules, blisteris N14 (EMEA/PRAC/522628/2015) protonu stikpa inhibitorus
hard, 20 mg saturo$am zaleém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
sarkana vilkeéde (biezums- nav zinams), ieklauts bridinajums
par §1s blakusparadibas raSanas iesp&jamo risku zalu apraksta
4.4.apak$punkta. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
128 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum (20 mg AI/Al |Mepha Lda., [96-0146/IA/017 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg gastro-resistant blisteris N7; |Portugale izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, Gastro N28; N56; 20 Farmakovigilances riska vérteéSanas komitejas ieteikumiem
resistant capsules, mg ABPE (EMEA/PRAC/522628/2015) protonu stikpa inhibitorus
hard, 20 mg pudele N7; saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
N28; N56 sarkana vilkéde (biezums- nav zinams), ieklauts bridinajums

par §1s blakusparadibas raSanas iesp&jamo risku zalu apraksta
4.4.apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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129 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum |20 mg Al/Al |Mepha Lda., [96-0146/11/018 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg gastro-resistant blisteris N7; [Portugale grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
capsules, hard, Gastro N28; N56; 20 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant capsules, mg ABPE Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
hard, 20 mg pudele N7; drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, noradot,
N28; N56 ka smaga hipomagn€mija var izraistt hipokalc€miju (biezums-
nav zinams). Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
130 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum |20 mg ABPE |Mepha Lda., |14-0022/11/011 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg gastro-resistant pudele N14; [Portugale grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
capsules, hard, Gastro 20 mg Al/Al neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant capsules, blisteris N14 Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
hard, 20 mg drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, noradot,
ka smaga hipomagnémija var izraistt hipokalc€miju (biezums-
nav zinams). Veiktas redakcionalas izmainas. ZaJu apraksts
un lictoSanas instrukcija saskanoti.
131 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 [Omeprazolum (40 mg AI/AI |Mepha Lda., [04-0342/IA/017 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg gastro-resistant blisteris N14; [Portugale izmainas.. Papildinata dro§uma informacija saskana ar
capsules, hard, Gastro N28; 40 mg Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant capsules, ABPE pudele (EMEA/PRAC/522628/2015) protonu stikpa inhibitorus
hard, 40 mg N14; N28 saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
sarkana vilkéde (biezums- nav zinams), ieklauts bridinajums
par §1s blakusparadibas raSanas iesp&jamo risku zalu apraksta
4.4.apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
132 04-0342 [Gasec Gastrocaps 40 [Omeprazolum |40 mg Al/Al |Mepha Lda., |04-0342/11/018 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg gastro-resistant blisteris N14; |Portugale grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
capsules, hard, Gastro N28; 40 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
resistant capsules, ABPE pudele Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
hard, 40 mg N14; N28 drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, noradot,

ka smaga hipomagnémija var izraistt hipokalc€miju (biezums-
nav zinams). Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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133 98-0227 (lIsoptin retard 120 mg |Verapamili 120 mg Mylan 98- IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
prolonged release hydrochloridum|Blisteris Healthcare 0227/11/008/G  [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Prolonged- N100 (5x20) |GmbH, Vacija procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

release tablets, 120
mg

joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Saskana ar PRAC
rekomendacijam péc Procoralan/Corlentol (aktiva viela
ivabradins) Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK
parvertésanas procediiras pievienota kontrindikacija -
vienlaiciga lieto$ana ar ivabradiu, atbilstoSa informacija
pievienota informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota mijiedarbiba ar dabigatranu (paliclinats asinoSanas
risks). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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134 98-0228 (lIsoptin retard 240 mg |Verapamili 240 mg Mylan 98- IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
prolonged release hydrochloridum|Blisteris Healthcare 0228/11/007/G  |instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas
tablets, Prolonged- N100 (10x10)|GmbH, Vacija procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas

release tablets, 240
mg

joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Saskana ar PRAC
rekomendacijam péc Procoralan/Corlentol (aktiva viela
ivabradins) Direktivas 2001/83/EC 20. panta EK
parvertésanas procediiras pievienota kontrindikacija -
vienlaiciga lieto$ana ar ivabradiu, atbilstoSa informacija
pievienota informacija par mijiedarbibu. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo 1pasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklmisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota mijiedarbiba ar dabigatranu (paliclinats asinoSanas
risks). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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135 12-0151 |Epirubicin Mylan 2  [Epirubicini 200 mg/100 |Mylan S.A.S, [NL/H/2014/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for  [hydrochloridum|ml Stikla Francija /I1B/005/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
injection/infusion, flakons procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
Solution for (dzintarkrasas atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
injection/infusion, 2 ) N1; 50 pantu. Citas izmair,las... Papildiné.ta (.1r0.§urr.1a ian)rmécija saskana
mg/ml mg/25 ml ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
- zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0016/003)
Stlkla flakons epirubicinam. Zalu apraksta 4.2.apakspunkta papildinata un
(dzintarkrasas sakartota informacija par zalu lietoSanu, lai novérstu dozésanas

) N1

kltudas; 4.8.apakSpunkta mainits dazu blakusparadibu
sastopamibas bieZums; labots trastuzumaba eliminacijas
pusperiods un no ta izrietosas citas farmakokingtiskas Tpasibas.
Veikti redakcionali labojumi. Produkta indormacija atjaunota
atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novertgjuma 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
(DK/H/PSUR/0016/002) epirubicinam. Zalu apraksta
4.2.apak$punkta pievienota informacija par lietoSanu pediatriskaja
populacija; 4.4.apakspunkta pievienots bridindjums par sirds
mazspgjas attistibas risku, papildinata informacija par
ekstravazacijas arstéSanu, vakcinaciju; 4.5.apaks$punkta papildinata
mijiedarbiba ar antracikliniem un deksrazoksanu; 4.8.apakspunkta
papildinatas blakusparadibas: mutes glotadas erozija, ¢iilas, sapes,
dedzinasana, asino$ana mutg, glotadas pigmentacija, lokalas sapes,
smags celulits, audu nekroze p&c paravenozas injekcijas. Zalu
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136 13-0079 |Capecitabine Capecitabinum [150 mg Norameda PL/H/0315/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Norameda 150 mg PVDH/PE/P |UAB, Lietuva |IA/007 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, VH/AI kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, blisteris N60; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
150 mg 150 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PVH/PVDH/
Al blisteris
N60
137 13-0080 |Capecitabine Capecitabinum {500 mg Norameda PL/H/0315/002/ [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Norameda 500 mg PVH/PVDH/ |UAB, Lietuva |IA/007 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, N120; 500 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
500 mg mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
PVDH/PE/P
VH/AI

blisteris N120
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138 09-0379 |Octagam 100 mg/ml  [Immunoglobuli-{5 g/50 ml Octapharma  |DE/H/0479/001 |IB B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja
solution for infusion, |num humanum |Stikla pudele |(IP) Limited, |[/11/029/G jau ir apstiprinata alternativa metode ; Il B.I1.d.2.c_
Solution for infusion, |normale N1; 2 g/20 ml|Lielbritanija Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
100 mg/ml Stikla flakons metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
N1; 10 ¢g/100 aizstasana gatava produkta kontrol€ ; II B.Il.d.2.c
ml Stikla Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
pudele N1; metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
N3; 6 g/60 ml aizstaSana gatava produkta kontrolé ; IT B.I.d.2.c
Stikla pudele Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
N1; 20 g/200 metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
ml Stikla aizstaSana gatava produkta kontrol€. Grupa ieklauta izmaina.;
pudele N3; II B.I1.d.2.c_ Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
N1 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolg ; 1T
B.I1.d.2.c_ Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizsta$ana gatava produkta kontrolg.
Grupa ieklauta izmaina; II B.I.d.2.c
Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
aizstasana gatava produkta kontrole. Grupa ieklauta izmaina.;
I1 B.I1.d.2.c_ Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé
139 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, [Warfarinum 3 mg Orion 00-0042/1B/005 (IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atskaidita/izskidinata
Tablets, 3 mg natricum Plastmasas |Corporation, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
traucing Somija
N100; N30
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140

00-0043

Orfarin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Warfarinum
natricum

5mg
Plastmasas
traucing
N100; N30

Orion
Corporation,
Somija

00-0043/1B/005

IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

141

97-0311

Zoloft 50 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 50 mg

Sertralinum

50 mg
PVH/AI
blisteris N28;
N30; N60;
N10; N14;
N15; N20;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200;
N294; N300;
N500

Pfizer Limited,
Lielbritanija

NL/H/1732/002
IWS/042

II C.I.11.z Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
saistibas un prasibas. Citas izmainas. Procediira
NL/H/XXXX/WS/153 ieklautas izmainas. Iesniegts Riska
parvaldibas plans.

142

99-0796

Garlic Labofarm 300
mg tablets, Tablets,
300 mg

Allii sativi
bulbus

300 mg Stikla
pudelite N20;
N60; N9O;
300 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N30;
N50; N60;
N90; 300 mg
Polietiléna
pudelite N60;
N20; N9O;
300 mg
Polipropiléna
pudelite N20;
N60; N90

Pharmaceutical
Laboratory
Labofarm,
Polija

99-0796/1B/008

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai
QRD standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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143 05-0316 [Paclitaxel-Teva 6 Paclitaxelum {300 mg/50 ml [Pharmachemie |NL/H/0604/001 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg/ml concentrate for Flakons N1; [B.V., /1B/039 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
solution for infusion, 100 mg/16,7 |Niderlande vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Concentrate for ml Flakons procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
solution for infusion, N1; 30 mg/5 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
6 mg/ml ml Flakons 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N1 uzpemums droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.1.apakspunkta pievienota informacija, ka zales ir paredzgetas
lictoSanai pieaugusajiem; 4.8.apakSpunkta pievienota
informacija par alop&cijas attistibu >80% pacientu, kurus
arstgja ar paklitakselu. LietoSanas instrukcija sniegta plasaka
informacija par ietekmi uz griitniecibu un fertilitati. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.

144 |07-0132 [CosmoFer 50 mg/ml [Ferri 250 mg/5 ml [Pharmacosmos [DK/H/0169/001 |1T C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
solution for infusion |hydroxidum Ampula N10; |A/S, Danija  |/11/028 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
and injection, dextrani 500 mg/10 ml saistibas un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar
Solution for injection |complexus Ampula N2; RAI iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta
and infusion, 50 N5; 100 mg/2 iestade pieprasa bitiska novértgjuma veikSanu. Iesniegts
mg/ml ml Ampula atjaunots Riska parvaldibas plans, (versija 1.0, datéta

N5; N10 05.12.2013).

145 15-0006 |Colecalciferol Colecalcife- 1000 IU Radaydrug NL/H/2963/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Radaydrug 1000 IU [rolum PVH/PVDH/ |Kft, Ungarija |/IA/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, N30 (3x10); un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

1000 IU N60 (6x10); Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

N90 (9X10)
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146 15-0008 |Colecalciferol Colecalcife- 30000 IV Radaydrug NL/H/2963/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
Radaydrug 30000 IU [rolum PVH/PVDH/ |Kft, Ungarija |/IA/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, N1; N2 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

30000 U (2X1); N3 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(3X1)

147 15-0007 |Colecalciferol Colecalcife- 7000 1U Radaydrug NL/H/2963/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Radaydrug 7000 IU  [rolum PVH/PVDH/ |Kft, Ungarija |/IA/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, N4; N8 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

7000 IU (2X4); N12 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(3X4)

148 15-0005 |[Colecalciferol Colecalcife- 800 1U Radaydrug NL/H/2963/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Radaydrug 800 IU  [rolum PVH/PVDH/ |Kft, Ungarija |/IA/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
film-coated tablets, Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Film-coated tablets, N30 (3X10); un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

800 1U N60 (6x10); Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N90 (9X10)
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149 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum |20 mg ABPE [Ratiopharm 00- II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
ratiopharm 20 mg pudele N15; (GmbH, Vacija |0797/11/022/G  |grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
gastro-resistant hard N30; N56; neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
capsules, Gastro- N60; 20 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
resistant hard Al/PVDH/PA drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, noradot,
capsules, 20 mg IPVH/AI ka smaga hipomagnémija var izraisit hipokalcémiju (biezums-
blisteris N15; nav zinams). Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts

N30; N56; un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.z Izmainas zalu

N60; 20 mg drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

Al/PVH/PA/P informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas

VH/AI komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/522628/2015) protonu

blisteris N15; stikna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba

N30; N56; -subakiita adas sarkana vilkede (biezums- nav zinams),

N60 ieklauts bridinajums par §7s blakusparadibas rasanas
iespgjamo risku zalu apraksta 4.4.apakSpunkta. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

150 98-0345 |Verapamil-ratiopharm|Verapamili 80 mg Ratiopharm 98-0345/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
80 mg film-coated hydrochloridum [Blisteris N20; |GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets , Film-coated N50; N100 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 80 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota mijiedarbiba ar dabigatranu
(paaugstinats asinoSanas risks). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
151 99-0979 [Alcaine 5 mg/ml eye [Proxymeta- 75 mg/15 ml [s.a. Alcon- 99-0979/1A/004 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye |caini Polietiléna Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 5 hydrochloridum|pudelite N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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152 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye [Betaxololum |25 mg/5 ml  |s.a. Alcon- 99-1056/1A/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye Plastikata Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 5 flakons N1 |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
153 00-0815 |Ciloxan 3 mg/ml eye [Ciprofloxa- 15 mg/5 ml |s.a. Alcon- 00-0815/1A/005 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye |cinum ZBPE Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 3 pudelite N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
154 99-0975 [Cyclogyl 10 mg/ml  [Cyclopentolati (150 mg/15 ml|s.a. Alcon- 99-0975/1A/004 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
eye drops solution,  |hydrochloridum|ZBPE Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Eye drops, solution, pudelite N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
10 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
155 99-1057 |Maxitrol eye drops, [Dexametha- 5ml s.a. Alcon- 99-1057/IA/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension, Eye sonum, Plastikata Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, suspension, 1 |Neomycini pudelite N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/3500 1U/6000 sulphas, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
1U/ml Polymyxini B Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
sulfas
156 99-1059 [Mydriacyl 5 mg/ml  [Tropicamidum |15 ml ZBPE |[s.a. Alcon- 99-1059/1A/005 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
eye drops, solution, pudele N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Eye drops, solution, 5 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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157 99-0976 [Tears Naturale 3 Dextranum, 10 ml s.a. Alcon- 99-0976/1A/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml+1 mg/ml eye [Hyprome- Plastikata Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, Eye |llosum pudelite N1; |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, solution, 3 15 ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/ml+1 mg/ml Plastikata Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pudelite N1; 5
158 99-1058 [Tobradex 3 + 1 Tobramycinum, |5 ml s.a. Alcon- 99-1058/1A/010 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml eye drops, Dexametha- Plastikata Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Eye sonum pudelite N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
drops, suspension, 3 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
+ 1 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
159 01-0317 [Tobradex 3mg/g/ 1 |Tobramycinum,|3,5 g s.a. Alcon- 01-0317/IA/004 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/g eye ointment, Dexametha- Aluminija Couvreur n.v., ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Eye ointment, 3 mg/g [sonum tabina N1 Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
/1 mg/g un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
160 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye  [Tobramycinum [10,5 mg/3,5 g|s.a. Alcon- 05-0268/1A/003 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Eye Tibina N1 Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
ointment, 3 mg/g Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
161 99-1060 [Tobrex 3 mg/ml eye [Tobramycinum [15 mg/5 ml  |s.a. Alcon- 99-1060/1A/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Eye Plastmasas |Couvreur n.v., ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
drops, solution, 3 flakons N1  |Belgija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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162 99-0550 [Penicillin G Sodium [Benzylpenicillin|{0,6 g Flakons [Sandoz GmbH, [99-0550/1A/004 |TA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Sandoz 1 000 000 IU |um natricum  |N1; N100; |Austrija testa procediira
powder for solution N10
for injection or
infusion, Powder for
solution for injection
or infusion, 1 000 000
U
163 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, [Glimepiridum |1 mg PVH/AI [Sanofi-aventis |NL/H/0101/001 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
Tablets, 1 mg blisteris N14; |Latvia SIA, /1A/076/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G icklautas
N20; N28; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina
N30; N50; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N60; N9O; Rolland, 75014 Paris, Francija; bus: Sanofi-aventis France,
N112; N120; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; IA A.1
N280; N15; Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
N300 izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.

Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Slovenija.
Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Slovénija; biis: Sanofi-aventis d.o.o0., LetaliSka
cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas 1pasnicka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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164 09-0322 [Amaryl 2 mg tablets, [Glimepiridum |2 mg PVH/AI |Sanofi-aventis |NL/H/0101/002 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasniecka nosaukuma un/vai
Tablets, 2 mg blisteris N14; [Latvia SIA, /1A/076/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas

N20; N28; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N30; N50; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N60; N9O; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N112; N120; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N280; N300 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Slovénija.
Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Sloveénija; biis: Sanofi-aventis d.o.o., Letaliska
cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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165 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, [Glimepiridum |3 mg PVH/AI [Sanofi-aventis |NL/H/0101/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 3 mg blisteris N14; [Latvia SIA, /1A/076/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas

N20; N28; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N30; N50; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N60; N9O; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N112; N120; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N280; N300 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Slovénija.
Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Sloveénija; biis: Sanofi-aventis d.o.o., Letaliska
cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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166 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, [Glimepiridum [4 mg PVH/AI [Sanofi-aventis |NL/H/0101/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 4 mg blisteris N14; [Latvia SIA, /1A/076/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas

N20; N28; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N30; N50; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N60; N9O; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N112; N120; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N280; N300 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Slovénija.
Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Sloveénija; biis: Sanofi-aventis d.o.o., Letaliska
cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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167 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, [Glimepiridum [6 mg PVH/AI [Sanofi-aventis |NL/H/0101/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Tablets, 6 mg blisteris N14; [Latvia SIA, /1A/076/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas

N20; N28; Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N30; N50; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N60; N9O; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N112; N120; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N280; N300 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Slovénija.
Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
Ljubljana, Sloveénija; biis: Sanofi-aventis d.o.o., Letaliska
cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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168 03-0067 |Cardace 10 mg Ramiprilum 10 mg Sanofi-aventis |DE/H/2625/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai

tablets , Tablets, 10 PVH/AI Latvia SIA, /1A/022/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G icklautas

mg blisteris N28; [Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N98; N7; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N10; N14; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N15; N18; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N20; N30; Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
N45; N50; izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
N56; N9O; Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Slovénija.
N99; N100; Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
N300; N500; Ljubljana, Slovenija; biis: Sanofi-aventis d.o.o0., Letaliska
N320; 10 mg cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
Stikla pudele apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
(bruna) N28; Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
N56; N500 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses

maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
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169 99-0107 |Cardace 2.5 mg Ramiprilum 2,5mg Sanofi-aventis |DE/H/2625/002 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
tablets , Tablets, 2.5 PVH/AI Latvia SIA, /1A/022/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G icklautas
mg blisteris N28; [Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina

N98; N7; Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
N10; N14; Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
N15; N18; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; 1A A.1
N20; N30; Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
N45; N50; izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
N60; N9O; Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Slovénija.
N99; N100; Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
N300; N500; Ljubljana, Slovenija; biis: Sanofi-aventis d.o.o0., Letaliska
N320; 1 UD cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
PVH/AI apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
blisteris N30 Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
(14x2,5 mg; Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
14x5 mg; maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
2x10 mg); Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bs:
N35 (14x2,5 Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
mg; 14x5 mg; etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
7x10 mg);
N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg;
7x10 mg); 2,5
mg Stikla
pudele
(briina) N500
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170 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, [Ramiprilum 5 mg Stikla |Sanofi-aventis |DE/H/2625/003 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai
Tablets, 5 mg pudele Latvia SIA, /1A/022/G adreses izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas
(bruna) Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina
N500; 5 mg Francija. Bija: Sanofi-aventis France, 1-13 boulevard Romain
PVH/AI Rolland, 75014 Paris, Francija; biis: Sanofi-aventis France,
blisteris N28; 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija.; IA A.1
N98; N10; Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
N14; N15; izmainas. Procediira FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
N18; N20; Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina Slovénija.
N21; N30; Bija:Sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 119, 1000
N45; N50; Ljubljana, Slovenija; biis: Sanofi-aventis d.o.o0., Letaliska
N56; N90; cesta 29A, 1000 Ljubljana, Slovénija.; IA A.1 Registracijas
N99; N100; apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
N300; N500; Procediura FR/H/xxxx/IA/090/G ieklautas izmainas.
N320 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un adreses
maina Rumanija. Bija: Sanofi-aventis Romania S.R.L., Str.
Izvor, nr. 80, etajele 6-11, Sector 5, Bucuresti, Rumanija; bis:
Sanofi Romania SRL, Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B,
etajele 8-9, Sector 2, Bucuresti, Rumanija.
171 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum |10 ml Stikla |Santen Oy, 98- IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
0.675/2/20 mg/ml eye |C, pudelite N1  |Somija 0732/1B/006/G [sertifikata iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots
drops, solution, Eye |Adenosinum, izmantot sterilas zalgs, ja sintézes p&dgjos posmos izmanto

drops, solution,
0.675/2/20 mg/ml

Nicotinamidum

tideni un nav noradits, ka materiala sastava nav endotoksinu.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas nikotinamida sertifikats. 1A
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). Tiek svitrots aktivas
vielas nikotnamida razotajs.
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172 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 [Pollines ad 100 IR/300 |Stallergenes  |DE/H/1930/001 |IB B.I.a.1.z Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
IR sublingual tablets, |producta IR S.A., Francija |/11/023/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Sublingual tablets, allergenica PA/AI/PVHI/ vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
100 IR & 300 IR Al blisteris neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N31 (3 (100 izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
IR) + 28 (300 parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
IR)) Grupa ieklauta izmaina.; IB B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razos$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem
173 10-0048 |Oralair 100 IR & 300 [Pollines ad 100 IR/300 |Stallergenes  |DE/H/1930/001 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
IR sublingual tablets, |producta IR S.A., Francija |/11/025/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Sublingual tablets, allergenica PA/AI/PVHI/ neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 IR & 300 IR Al blisteris Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
N31 (3 (100 droSuma pamatdatiem. Svitrota kontrindikacija - vienlaiciga
IR) + 28 (300 béta-blokatoru lietoSana. Ieklauti bridinajumi par eozinofilo
IR)) ezofagitu un nepietickamu atbildes reakciju uz parastajam

epinefrina devam, ko lieto smagu sisteémisku reakciju arstéSana
pacientiem, kas lieto b&ta-adrenergiskos blokatorus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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174 10-0049 |Oralair 300 IR Pollines ad 300 IR Stallergenes  |DE/H/1930/002 [IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
sublingual tablets, producta PA/AI/PVH// |S.A., Francija |[/11/023/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
Sublingual tablets, allergenica Al blisteris vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
300 IR N30 (1x30); neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N90 (3x30) izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razos$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem
175 10-0049 |Oralair 300 IR Pollines ad 300 IR Stallergenes  |DE/H/1930/002 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
sublingual tablets, producta PA/AIIPVH// |S.A., Francija [/11/025/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Sublingual tablets, allergenica Al blisteris neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
300 IR N30 (1x30); Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma
N90 (3x30) droSuma pamatdatiem. Svitrota kontrindikacija - vienlaiciga

bé&ta-blokatoru lietoSana. Ieklauti bridinajumi par eozinofilo
ezofagitu un nepietieckamu atbildes reakciju uz parastajam
epinefrina devam, ko lieto smagu sisteémisku reakciju arstéSana
pacientiem, kas lieto b&ta-adrenergiskos blokatorus. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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176 13-0156 |Imatinib Synthon 100 |Imatinibum 100 mg Synthon BV, |NL/H/2483/001 [IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated PVH/AI Niderlande /1B/004 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated blisteris N20 laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
tablets, 100 mg (20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N9O

(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60;
N90; N100;
N120; N180;
100 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;

AANN. NIADN.
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177 13-0157 |Imatinib Synthon 400 |Imatinibum 400 mg Synthon BV, |NL/H/2483/002 [IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated PVDH/PE/P |Niderlande /1B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated VH/AI laika datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi.
tablets, 400 mg blisteris N10
(10x1); N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N10;
N20; N30;
N60; N90
178 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 [Haemode- 200 mg/5 ml |Takeda Austria|99-0290/1A/262 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ml solution for rivatum Stikla ampula [GmbH, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
injection, Solution for [deproteinatum [N5 Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
injection, 200 mg/5  [sanguinis bovi un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
ml Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
179 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml{Haemode- 80 mg/2 ml  |Takeda Austria|94-0028/1A/263 |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, |rivatum Stikla ampula |GmbH, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, |deproteinatum [N25 Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
80 mg/2 ml sanguinis bovi un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
180  [94-0030 [Actovegin Forte 200 [Haemode- 200 mg Stikla [Takeda Austria[94-0030/1A/260 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg film-coated rivatum pudelite N50 |GmbH, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated |deproteinatum Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

tablets, 200 mg

sanguinis bovi

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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181 94-0133 [Lidaprim Forte 800 | Trimetho- 800 mg/160 ([Takeda Austria[94-0133/IA/264 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/160 mg film- primum, mg PVH/AI  [GmbH, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- |Sulfametrolum [blisteris N10 |Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 800 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/160 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
182 95-0023 [Lysthenon 20 mg/ml  [Suxamethonii {100 mg/5 ml |Takeda Austria|95-0023/IA/261 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, |chloridum Stikla ampula [GmbH, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, N5 Austrija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
20 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
183 11-0019 |Febrisan 500 mg/25 ([Paracetamolum |1 UD Takeda GmbH, |11-0019/1A/278 |TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/5 mg film-coated |, Coffeinum, [PVH/PVDH/ |Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated |Phenylephrini |Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg/25 hydrochloridum|N12; N24 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/5 mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
184 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 [Paracetamolum |1 UD Takeda GmbH, |11-0020/1A/277 |1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10 mg mg , Acidum Papira/PE/Al/ | Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
effervescent powder, |ascorbicum, Surlyn pacina kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Effervescent powder, [Phenylephrini [N8 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
750 mg/60 mg/10 mg |hydrochloridum Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
185  [99-0138 [Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 ([Takeda 99-0138/1A/251 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/200 IU chewable |Colecalci- IU Polietiléna [Nycomed AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstos$i
tablets, Chewable ferolum pudele N30; |Norvégija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg/200 N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

19)

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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186 99-0138 [Calcigran 500 Calcium, 500 mg/200 |Takeda 99-0138/1B/245 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
mg/200 U chewable [Colecalci- IU Polietiléna |Nycomed AS, produktam, kas iepakots pardoSanai
tablets, Chewable ferolum pudele N30; [Norveégija
tablets, 500 mg/200 N100
IU
187 99-0670 [Allopurinol Nycomed [Allopurinolum [100 mg Stikla [ Takeda 99-0670/1A/257 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
100 mg tablets, pudelite Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 100 mg (bruna) N50 |Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
188 93-0442 |Allopurinol Nycomed [Allopurinolum (300 mg Stikla [ Takeda 93-0442/1A/258 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
300 mg tablets, pudelite Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 300 mg (brtina) N50 |Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
189 93-0449 [Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21  |Takeda 93-0449/1A/253 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/21 mg film-coated |acetylsalicyl- |mg Stikla Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
tablets, Film-coated |icum, Magnesii |pudele N100; [Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 150 mg/21 hydroxidum N30 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
190 05-0414 |Hjertemagnyl 75 Acidum 75mg/10,5 ([Takeda 05-0414/1A/252 [1IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/10.5 mg film- acetylsalicyl- |mg Stikla Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- |icum, Magnesii [pudelite N30; |Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 75 oxidum N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

mg/10.5 mg

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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191 00-0165 [Metronidazol Metronida- 500 mg Stikla [ Takeda 00-0165/1A/254 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Nycomed 500 mg film{zolum pudele N10  |Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, Film- Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
coated tablets, 500 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
192 07-0403 [Nitroglycerin Glyceroli 0,5 mg Stikla | Takeda 07-0403/1A/259 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Nycomed 0,5 mg trinitras pudelite Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
sublingual tablets, (brina) N40 [Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Sublingual tablets, un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
0,5mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
193 99-0754 [Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini |10 mg/10 ml |Takeda 99-0754/1A/256 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal drops, solution , [hydrochloridum|Plastmasas |Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Nasal drops, solution, pudele N1 Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
194 93-0470 [ Xymelin 1 mg/ml Xylometazolini |15 mg/15 ml |Takeda 93-0470/1A/255 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
nasal spray, solution, [hydrochloridum|Stikla pudelite|Pharma A/S, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i
Nasal spray, solution, (brina) N1  [Danija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
195  |02-0157 [Calcigran Sine 500  [Calcium 500 mg Takeda 02-0157/1A/268 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg chewable tablets, Polietiléna Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Chewable tablets, 500 pudele N30; (lgaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg N60; N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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196 93-0507 [Dexofan 30 mg film- |Dextrome- 30 mg Takeda 93-0507/1A/265 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- |thorphani hydro{PVH/AI Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 30 mg |bromidum blisteris N10 [lgaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
197 04-0235 [Fluconazol Takeda [Fluconazolum [150 mg Takeda 04-0235/1A/275 (1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
150 mg capsules, PVH/AI Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, Capsules, hard, blisteris N1; [lgaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
150 mg N2 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
198 11-0307 |lbumetin 20 mg/ml  |lbuprofenum  |2000 mg/100 |Takeda 11-0307/1A/276 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suspension for oral ml Stikla Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
use, Suspension for pudele N1 Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
oral use, 20 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
199 93-0450 [l1bumetin 200 mg film-{Ibuprofenum  |[200 mg Takeda 93-0450/1A/272 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/AI Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 200 blisteris N10; [lgaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg 200 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Plastmasas Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
PE pudele
N100
200 02-0156 [lbumetin 400 mg film-{Ibuprofenum  [400 mg Takeda 02-0156/1A/273 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVH/AI Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 400 blisteris N10; [lgaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg 400 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
ABPE pudele Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100
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201 03-0115 [I1bumetin 5 % gel, Ibuprofenum |5 %/50 g Takeda 03-0115/1A/274 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
Gel, 5% Aluminija Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tiibina N1 Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
202 03-0430 [Pamol 500 mg film- |Paraceta- 500 mg Takeda 03-0430/1A/267 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- |molum Blisteris N10 |Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 500 Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
203 99-0354 [Spirix 100 mg tablets, [Spironolac- 100 mg Takeda 99-0354/1A/271 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 100 mg tonum Plastmasas |Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
konteiners Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N60 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
204 99-0352 [Spirix 25 mg tablets, [Spironolac- 25 mg Takeda 99-0352/1A/269 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 25 mg tonum Plastmasas [Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
konteiners Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N60 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
205 99-0353 [Spirix 50 mg tablets, [Spironolac- 50 mg Takeda 99-0353/1A/270 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 50 mg tonum Plastmasas  |Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
konteiners Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N20; N60 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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206 04-0142 | Xymelin Menthol 1 [Xylometazolini {10 mg/10 ml [Takeda 04-0142/1A/266 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, [hydrochloridum|ABPE pudele [Pharma AS, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, N1 Igaunija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 1 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
207 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 |Atorvastatinum [10 mg Al/Al |Teva Pharma |14- IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg film-coated blisteris N7; [B.V., 0004/1B/015/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
tablets, Film-coated N10; N14;  |Niderlande laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IB
tablets, 10 mg N15; N28; B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
N30; N50; (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
N50 (50X1);
N56; N60;
N84, N9O;
N98; N100;
N200
208 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 |Atorvastatinum [20 mg Al/Al |Teva Pharma |14- IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg film-coated blisteris N7; [B.V., 0005/1B/015/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
tablets, Film-coated N10; N14;  |Niderlande laika: razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitro$ana ; IB
tablets, 20 mg N15; N28; B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
N30; N50; (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
N50 (50X1);
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100;
N200
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209 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 |Atorvastatinum [40 mg Al/Al |Teva Pharma |[14- IA B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
mg film-coated blisteris N7; [B.V., 0006/1B/015/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
tablets, Film-coated N10; N14;  |Niderlande laika: razoSanas gaita veicama nebdtiska testa svitroSana ; IB
tablets, 40 mg N15; N28; B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
N30; N50; (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
N50 (50X1);
N56; N60;
N84, N9O;
N98; N100;
N200
210 96-0237 |Diclofenac Teva 75 [Diclofenacum |75 mg/2 ml  |Teva Pharma |96-0237/IA/013 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/2 ml solution for [natricum Stikla ampula [B.V., adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
injection, Solution for N10 Niderlande maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR
injection, 75 mg/2 ml Utrecht, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5,
2031, GA Haarlem, Niderlande.
211 13-0135 |Alneta 10 mg tablets, |Amlodipinum |10 mg UAB "VVB", [LT/H/0104/002/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 10 mg OPAV/AI/PVH [Lietuva IA/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstoSi
/Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N56; N60; Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84: N9O;
N98; N100
212 13-0136 |Alneta 5 mg tablets, |Amlodipinum |5 mg UAB "VVB", |[LT/H/0104/001/|TIA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 5 mg OPAJAI/PVH [Lietuva IA/003 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
/Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N30; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N56; N60; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N84; N9O;
N98; N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
213 06-0052 [Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P |Lietuva /1A/061 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riboflavinum, [blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pyridoxini N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu dzelzs

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum

fumarats.
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214 06-0052 [Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P |Lietuva /1A/062 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riboflavinum, [blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pyridoxini N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu folskabe.

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum
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215 |06-0052 |Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IB A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P |Lietuva /1B/058 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
Riboflavinum, [blisteris N30; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
Pyridoxini N100 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum

sertifikats. Mainas aktivas vielas vara sulfats, beztidens
razotaja adrese.
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1 2 3 4 5 6 7 8
216 06-0052 [Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P |Lietuva /1B/060 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riboflavinum, [blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pyridoxini N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tiamina

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum

nitrats.
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217 06-0052 [Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P |Lietuva /1B/059 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riboflavinum, [blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pyridoxini N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu riboflavins.

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum
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218 06-0052 [Elevit Pronatal film- |Retinoli 1UD UAB Bayer, |AT/H/0151/001 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |palmitas, PVDH/PE/P [Lietuva /1B/057 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Thiamini nitras, [VH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Riboflavinum, [blisteris N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Pyridoxini N100 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija

hydrochloridum

Cyanocobalami
num, Alfa-
tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Biotinum,
Nicotinamidum
, Acidum
folicum,
Calcium,
Cuprum,
Ferrum,
Magnesium,
Manganum,
Phosphorus,
Zincum,
Acidum
ascorbicum

pantotenats.
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1

2

3

4

5

6

7

8

219

15-0163

Pregagamma 150 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 150
mg

Pregabalinum

150 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N21; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N100;
N112 (2x56);
N120 (2x60);
N200
(2x100); N84
(2x42)

Worwag
Pharma GmbH
& Co.KG,
Vacija

NL/H/3247/005
/IAJO01

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

maina Vacija. Bija: AAA-Pharma GmbH, Liebknechtstr. 33,
70565 Stuttgart, Vacija; biis: AAA-Pharma GmbH, Calwer

Str. 7, 71034 Boblingen, Vacija.

220

15-0161

Pregagamma 25 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 25
mg

Pregabalinum

25 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N21; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N100;
N84 (2x42);
N112 (2x56);
N120 (2x60);
N200 (2x100)

Worwag
Pharma GmbH
& Co.KG,
Vacija

NL/H/3247/001
/IAJ001

IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses

maina Vacija. Bija: AAA-Pharma GmbH, Liebknechtstr. 33,
70565 Stuttgart, Vacija; biis: AAA-Pharma GmbH, Calwer

Str. 7, 71034 Boblingen, Vacija.
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Rikojuma Nr.2-20/7 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
221 15-0162 |Pregagamma 75 mg [Pregabalinum |75 mg Worwag NL/H/3247/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH |/IA/001 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
Capsules, hard, 75 blisteris N10; (& Co.KG, maina Vacija. Bija: AAA-Pharma GmbH, Liebknechtstr. 33,
mg N14; N20; |Vacija 70565 Stuttgart, Vacija; bus: AAA-Pharma GmbH, Calwer
N21; N28; Str. 7, 71034 Boblingen, Vacija.
N30; N56;
N60; N84,
N90; N100;
N112 (2x56);
N120 (2x60);
N200
(2x100);
N70; N84
(2x42)
222 98-0265 |Dernilan ointment, Allantoinum, |35 g Tabina |Wroclawskie [98-0265/1B/004 (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Ointment Nicotinamidum [N1 Zaklady izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
, Acidum Zielarskie dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)
salicylicum, Herbapol S.A., standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
Camphora Polija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
racemica
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223 12-0142 |Kapidin 10 mg film- [Lercanidipini |10 mg ABPE |Zentiva, k.s., |12- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp

coated tablets, Film- |hydrochloridum [pudele N100; [Cchija 0142/1A/007/G |par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja, nosaukuma un/vai

coated tablets, 10 mg 10 mg adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
PVDH/AI nosaukuma maina. Bija: Actavis Hf., Reykjavikurvegi 78,
blisteris N7; P.O. Box 420, Hafnarfjordur, IS-222, Islande; bus: Actavis
N14; N28; ehf., Reykjavikurvegi 78, Hafnarfjorour, 1S-220, Islande.; 1A
N30; N35; A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
N42; N50; serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
N56; N98; izmainas.. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
N100; 10 mg Bija: Actavis Ltd., Bulebel Industrial Estate BT16, Zeitun,
PVH/AI Malta; biis: Actavis Ltd., Bulebel Industrial Estate BLB016,
blisteris N7; Zejtun, ZTN 3000, Malta.
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100
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224 12-0143 |Kapidin 20 mg film- [Lercanidipini |20 mg Zentiva, k.s., |12- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp

coated tablets, Film- |hydrochloridum|PVH/AI Cehija 0143/1A/007/G |par s@rijas izlaidi atbildiga raZzotaja, nosaukuma un/vai

coated tablets, 20 mg blisteris N7; adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
N14; N28; nosaukuma maina. Bija: Actavis Hf., Reykjavikurvegi 78,
N30; N35; P.O. Box 420, Hafnarfjordur, IS-222, Islande; bus: Actavis
N42; N50; ehf., Reykjavikurvegi 78, Hafnarfjorour, 1S-220, Islande.; 1A
N56; N98; A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
N100; 20 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
ABPE pudele izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina.
N100; 20 mg Bija: Actavis Ltd., Bulebel Industrial Estate BT16, Zeitun,
PVDH/AI Malta; biis: Actavis Ltd., Bulebel Industrial Estate BLB016,
blisteris N7; Zejtun, ZTN 3000, Malta.
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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