Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

Res Zalu nosaukumes, zalu Aktivis viel Informacija Regiftrf:lcijas P di
Nr.p.k. nunefl.rs forma, stiprums/ n;;;zsk:;:s par apliecibas r::r;ul:rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu ipasnieks,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0010 |Morfina hidrohlorids- |Morphini 10 mg/1 ml AJS "Kalceks", [96- IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum |Ampula N10 |Latvija 0010/1B/006/G  |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
solution for injection , (2x5) pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
Solution for injection, apjoms.; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
10 mg/ml produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas
2 09-0150 |Fluconazole Olainfarm |Fluconazolum {150 mg A/S 09-0150/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
150 mg hard capsules, PVH/AI "Olainfarm", apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Hard capsules, 150 mg blisteris N1;  |Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
N4 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/008/003)
aktivai vielai flukonazolam. Zalu apraksta 4.3. un 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par zalu kontrindicgtu
lietoSanu vienlaicigi ar amiodaronu; 4.4. apaks$punkta pievienots
bridinajums par virsnieru mazspgju; 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedrabibu ar hidrohlortiazidu; 5.1.
apakspunkta precizéts farmakoterapeitiskas grupas nosaukums;
nelielas redakcionalas izmainas 4.2., 4.3., 4.4., 4.6. un 4.7.
apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
3 11-0172 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg AJS 11-0172/1A/009 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neicklautas aktivas
250 mg capsules, PVH/Aclar/PV |"Olainfarm", vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Capsules, 250 mg H/AI blisteris |[Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Veiktas
N20 izmainas aktivas vielas meldonija dihidrata specifikacija.
4 10-0216 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg A/S 10-0216/1A/008 [IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
250 mg capsules, hard, PVH/Aclar/PV |"Olainfarm", vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Capsules, hard, 250 mg H/AI blisteris |Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Veiktas
N40; N60 izmainas aktivas vielas meldonija dihidrata specifikacija.
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5 15-0055 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 500 mg AJS 15-0055/1A/002 [IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neiek]autas aktivas
500 mg hard capsules, PVH/Aclar/PV ["Olainfarm”, vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Capsules, hard, 500 mg H/AI blisteris [Latvija Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Veiktas

N60 izmainas aktivas vielas meldonija dihidrata specifikacija.

6 98-0874 |Baldriana tinktiira RFF |Valerianae 25 ml Stikla | A/S Rigas 98- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
pilieni iekskigai tinctura pudelite N1; |farmaceitiska |0874/1A/002/G |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
lietoSanai, Skidums, 90 ml Stikla  |fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution pudelite N1 izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.

7 98-0819 |Kordiamins 250 mg/ml [Nicethamidum (6,25 g/25 ml |A/S Rigas 98- IA B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
pilieni iekskigai Stikla pudelite |farmaceitiska |0819/1A/001/G |miné&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.Il.e.4.a
lietoSanai, Skidums, N1 fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution, izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.
250 mg/ml

8 99-0380 |Piparmétras tinktara  |Menthae 25 ml Stikla | A/S Rigas 99- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
RFF pilieni ickskigai  [piperitae tinctura|pudelite N1 farmaceitiska  [0380/IA/001/G  [min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
lietosanai, §kidums, fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.

9 98-0362 |Ricini Oleum liquor ad |Ricini oleum 30 ml Stikla | A/S Rigas 98- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
usum internum, Liquor pudelite N1 farmaceitiska  [0362/IA/001/G  [min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
ad usum internum fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai

izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.

10 98-0871 |Veérmeles tinktiira RFF [Absinthii 25 ml Stikla | A/S Rigas 98- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
pilieni iekskigai tinctura pudelite N1 farmaceitiska  [0871/IA/002/G  [min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
lietosanai, Skidums, fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution izméra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.

11 99-0830 |Vilkabelu tinktara RFF |Crataegi tinctura |25 ml Stikla | A/S Rigas 99- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponens$u vai ieri¢u piegadataju (ja
pilieni iekskigai pudelite N1;  [farmaceitiska  |0830/IA/002/G  |minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
lietosanai, Skidums, 90 ml Stikla  [fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution pudelite N1 izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
12 98-0870 |Zelenina pilieni RFF  |Belladonnae 25 ml Stikla | A/S Rigas 98- IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
pilieni iekskigai tinctura, pudelite farmaceitiska  [0870/IA/001/G  [min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; IA B.Il.e.4.a
lietoSanai, Skidums, Convallariae (tumsa) N1 fabrika, Latvija Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
Oral drops, solution tinctura, izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.
Valerianae
tinctura,
Racementholum
13 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainu|50 mg/10 ml  |AbbVie SIA, 04-0117/1B/010 |[IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
solution for m Polipropiléna |Latvija laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
injection/concentrate ampula N10; datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
for solution for N20 Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 ml
14 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml Levobupivacainu |50 mg/10 ml  |AbbVie SIA, 04-0117/11/011  [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution for m Polipropiléna |Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection/concentrate ampula N10; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma
for solution for N20 informacija saskana ar uzn@muma dro§uma pamatdatiem. Zalu

infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10 ml

apraksta 4.2. apakspunkta pievienota informacija, ka nav pieejami
dati par pediatrisko populaciju, kas jaunaki par 6 ménesiem; 4.3.
apakspunkta precizeta informacija par zalu kontrindicétu lietoSanu
paracervikalai blokadei dzemdnieciba. LietoSanas instrukcija bez
izmainam.
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15 11-0080 |[Clopidogrel Accord 75 |Clopidogrelum |75 mg Al/Al  |Accord UK/H/1348/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
mg film-coated tablets, blisteris N7;  [Healthcare B/010/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, 75 N14; N28; Limited, mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
mg N30; N50; Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N84; N9O; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
N100 informacija saskana ar atsauces zalém Plavix (Sanofi Clir SNC).
Zalu apraksta 4.8.apakspunkta papildinatas blakusparadibas:
ginekomastija (reti) un akiita generaliz&ta eksantematoza pustuloze
(loti reti). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar darba daliSanas procediiru zalém Plavix un Iscover.
Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakspunkta papildinata informacija par
lietoSanu vienlaicigi ar citam zalém, kas palielina asinoSanas risku
un CYP2CS substratiem. Papildinata informacija par CYP2C19
inhibitoriem. Veikti redakcionali labojumi Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
16 12-0155 [Oxybutynin Oxybutynini 5 mg PVH/AI |Accord SE/H/1062/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
hydrochloride Accord 5 [hydrochloridum [blisteris N6;  |Healthcare B/008 maina Polija. Bija: Oxybutynin hydrochloride Accord 5 mg,
mg tablets, Tablets, 5 N20; N21; Limited, tabletki; bas: Uralex 5 mg, tabletki.
mg N28; N30; Lielbritanija
N50; N60;
N84; N100;
N56; 5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N6;
N20; N21,
N28; N30;
N50; N60;
N84; N100;

N56
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17 11-0370 [Quetiapine Accord 200 |Quetiapinum 200 mg Accord UK/H/3524/001/1 |TIA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release PVH/PVDH/AIl|Healthcare AJ014/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; [Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 200 mg N30; N50; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N60; N100 iesniegts jauns aktivas vielas kvetiapina fumarata sertifikats.
18 11-0371 [Quetiapine Accord 300 |Quetiapinum 300 mg Accord UK/H/3524/002/1 |IA B.I1I.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged-release PVH/PVDH/AI|Healthcare AJ/014/G iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- blisteris N10; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 300 mg N30; N50; Lielbritanija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N60; N100 iesniegts jauns aktivas vielas kvetiapina fumarata sertifikats.
19 11-0372 |Quetiapine Accord 400 |Quetiapinum 400 mg Accord UK/H/3524/003/1 |TA B.I1.b.2.c1 Par importe8anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
mg prolonged-release PVH/PVDH/AI|Healthcare A/014/G raZotdja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Prolonged- blisteris N10; |Limited, parbaudes/testéSanas. Atsauces valsts Lielbritanija pienéma
release tablets, 400 mg N30; N50; Lielbritanija lémumu atteikt izmainu ievieSanu zalu registracijas dokumentacija
N60; N100 (02.12.2015). Tiek partraukts izmainu dokumentacijas izskatianas

process. Izmainu dokumentacijai ir uzsakta iesniegumam
pievienoto datu un dokumentacijas izvertéSana (veikta validacija).
Pamatojoties uz 2013.gada 17.septembra noteikumu Nr. 8§73 "Zalu
valsts agentiiras maksas pakalpojumu cenradis" 8.2. apak$punktu,
partraucot pakalpojuma izpildi, ZVA no sanemtas noteiktas
priekSapmaksas (cenraza punks 11.1) ietur maksu par padarito
darbu, kas veikts lidz pakalpojuma izpildes partrauksanai.; [A
B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas kvetiapina fumarata sertifikats.
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14-0158

Quetiapine Accord 50
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-

release tablets, 50 mg

Quetiapinum

50 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N30;
N50; N60;
N100; N6;
N20; N28;
N90; 50 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50;
N60; N100;
N6; N20; N28;
N90

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/3524/004/1
A/014/G

IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas kvetiapina fumarata sertifikats.
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15-0058

Amoxicillin/Clavulanic

acid Actavis 500

mg/125 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

500 mg/125
mg Al/Al
plaksnite N4;
N5; N6; N7;
N8; N10; N12;
N14; N15;
N16; N20;
N21; N25;
N30; N35;
N40; N50;
N2100; N500;
500 mg/125
mg Al/Al
blisteris N4;
N5; N6; N7;
N8; N10; N12;
N14; N15;
N16; N20;
N21; N25;
N30; N35;
N40; N50;
N100; N500

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

NL/H/2782/001/1
A/005

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 kalija klavulanats (atSkaidits).
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15-0059

Amoxicillin/Clavulanic

acid Actavis 875

mg/125 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 875 mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

875 mg/125
mg Al/Al
plaksnite N4;
N5; N6; N7;
N8; N10; N12;
N14; N15;
N16; N20;
N21; N25;
N30; N35;
N40; N50;
N2100; N500;
875 mg/125
mg Al/Al
blisteris N4;
N5; N6; N7;
N8; N10; N12;
N14; N15;
N16; N20;
N21; N25;
N30; N35;
N40; N50;
N100; N500

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

NL/H/2782/002/1
A/005

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 kalija klavulanats (atSkaidits).
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23 13-0064 [Esomeprazole Actavis |Esomeprazolum [20 mg Actavis Group [DK/H/2131/001/1|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
20 mg gastro-resistant PVH/PVDH/AI|PTC ehf., B/007/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Niderlande no Esomeprazol
tablets, Gastro-resistant blisteris N7; Islande Actavis MSR uz Esomeprazol Aurobindo.; IB A.2.b Zalu
tablets, 20 mg N14; N28§; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N30; N50; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
N56; N60; Esomeprazole Actavis uz Esomeprazol AB.; IB A.2.b Zalu
N90; N98; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N100; N140; nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no
20 mg ABPE Esomeprazol-Actavis uz Esomeprazol PUREN.; IB A.2.b Zalu
pudele N30; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N100; N250; nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Portugalé no
N500; 20 mg Esomeprazol Actavis uz Esomeprazol Aurovitas.; IA C.1.8.a
OPAJ/AI/PVH/ Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
Al blisteris N7; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N14; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N50; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N56; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N98;
N100; N140
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24 13-0064 [Esomeprazole Actavis |Esomeprazolum {20 mg Actavis Group |DK/H/2131/001/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
20 mg gastro-resistant PVH/PVDH/AI|PTC ehf., B/008 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Gastro-resistant blisteris N7;  |Islande riska vértésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg N14; N28; (EMEA/PRAC/450903/2015) esomeprazolu saturo$am zalém.
N30; N50; Pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
N56; N60; attistibas risku, lietojot protonu siikna inhibitorus, pievienota
N90; N98; atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams). LietoSanas
N100; N140; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
20 mg ABPE
pudele N30;
N100; N250;
N500; 20 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
NS56; N6O;
N90; N98;
N100; N140

10
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13-0064

Esomeprazole Actavis
20 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N90; N98;
N100; N140;
20 mg ABPE
pudele N30;
N100; N250;
N500; 20 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N140

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

DK/H/2131/001/1
1/002

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

11
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26 13-0065 [Esomeprazole Actavis |Esomeprazolum [40 mg Actavis Group [DK/H/2131/002/1|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
40 mg gastro-resistant PVH/PVDH/AI|PTC ehf., B/007/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Niderland€ no Esomeprazol
tablets, Gastro-resistant blisteris N7; Islande Actavis MSR uz Esomeprazol Aurobindo.; IB A.2.b Zalu
tablets, 40 mg N14; N28§; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N30; N50; nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
N56; N60; Esomeprazole Actavis uz Esomeprazol AB.; IB A.2.b Zalu
N90; N98; nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
N100; N140; nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no
40 mg Esomeprazol-Actavis uz Esomeprazol PUREN.; IB A.2.b Zalu
OPAJ/AI/PVH/ nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
Al blisteris N7; nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Portugalé no
N14; N28; Esomeprazol Actavis uz Esomeprazol Aurovitas.; IA C.1.8.a
N30; N50; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
N56; N60; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N90; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N140; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
40 mg ABPE pamatlietas (PSMF) ievieSana.
pudele N30;
N100; N250;

N500
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 13-0065 [Esomeprazole Actavis |Esomeprazolum {40 mg Actavis Group |DK/H/2131/002/1 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
40 mg gastro-resistant PVH/PVDH/AI|PTC ehf., B/008 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Gastro-resistant blisteris N7;  |Islande riska vértésanas komitejas ieteikumiem
tablets, 40 mg N14; N28; (EMEA/PRAC/450903/2015) esomeprazolu saturo$am zalém.
N30; N50; Pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
N56; N60; attistibas risku, lietojot protonu siikna inhibitorus, pievienota
N90; N98; atbilstosa blakusparadiba (ar biezumu: nav zinams). LietoSanas
N100; N140; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
40 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N6O;
N90; N98;
N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30;
N100; N250;

N500
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

28

13-0065

Esomeprazole Actavis
40 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60O;
N90; N98;
N100; N140;
40 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N140;
40 mg ABPE
pudele N30;
N100; N250;
N500

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

DK/H/2131/002/1
1/002

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

29

10-0397

Imipenem/Cilastatin
Actavis 500 mg/500 mg
powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
500 mg/500 mg

Imipenemum,
Cilastatinum

20 ml Stikla
flakons N1;
N10

Actavis Group
PTC ehf,,
Islande

UK/H/1704/002/1
A/013/G

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..

Mainas razotaja adrese.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 12-0098 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum [10 mg ABPE |Actavis Group |PT/H/0518/002/1 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas

10 mg film-coated pudele N100; |PTC ehf., B/003 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras

tablets, Film-coated 10 mg Islande iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

tablets, 10 mg PVH/PVDH/AI izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
blisteris N20; neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma informacija
N28; N30; saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvértésanas
N56; N60; procediiras (30.06.2014) lemumu C(2014)4590 aktivajai vielai
N90; N98; rosuvastatinam. Mainits bé&rnu vecums hiperholesterinémijas
N100 arstéSanai - bija no 10 gadu vecuma, biis - no 6 gadu vecuma. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
31 12-0099 [Rosuvastatin Actavis |Rosuvastatinum [20 mg Actavis Group [PT/H/0518/003/1 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas

20 mg film-coated PVH/PVDH/AI|PTC ehf., B/003 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras

tablets, Film-coated blisteris N20; |TIslande iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

tablets, 20 mg N28; N30; izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI
N56; N60; neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma informacija
N90; N98; saskana ar Direktivas 2001/83/EC 29. panta EK parvertésanas
N100; 20 mg procediras (30.06.2014) [émumu C(2014)4590 aktivajai vielai
ABPE pudele rosuvastatinam. Mainits bérnu vecums hiperholesterinémijas
N100 arst€Sanai - bija no 10 gadu vecuma, biis - no 6 gadu vecuma. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 05-0459 |Paroxetin Actavis 20  |Paroxetinum 20 mg Pudelite | Actavis Nordic |DK/H/0449/001/1 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, N30; N100; 20 |A/S, Danija B/045/G Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
Film-coated tablets, 20 mg Blisteris riska verteSanas komitejas ieteikumiem
mg N30; N100 (EMEA/PRAC/734433/2014) paroksetinu saturo$am zaleém.
Pievienota blakusparadiba - agresija. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Seroxat. Papildinata informacija par zalu lictoSanu pediatriskaja
populacija, asinoSanas risku, mijiedarbibu ar tamoksifénu un
neiromuskularajiem blokatoriem, papildinatas blakusparadibas
(ginekologiska asino$ana, menstruala cikla traucgumi). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
33 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, |Candesartanum |16 mg ABPE |AstraZeneca UK/H/0197/004/1 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 16 mg cilexetilum pudele N100; |AB, Sodertalje, |A/104 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N250; 16 mg |Zviedrija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
PVH/PVDH/AI farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
blisteris N28; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N7; N14; N15;
N20; N30;
N50; N50
(50x1); N56;
N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30
(30x1); N90
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

34

99-0118

Atacand 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg ABPE
pudele N100;
N250; 8 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N14; N15;
N20; N30;
N50; N50
(50x1); N56;
N98; N98
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30
(30x1); N90

AstraZeneca
AB, Sodertalje,
Zviedrija

UK/H/0197/003/1
A/104

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

35

02-0076

Nexium 20 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 20 mg

Esomeprazolum

20 mg
Polietiléna
pudele N2; N5;
N7; N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N100; N140
(5x28); 20 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30;
N50 (50x1);
N56; N60;
N90; N98;
N100 (100x1);
N140

AstraZeneca
AB, Zviedrija

02-0076/11/009/G

I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem
jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska
novertgjuma veikSanu. lesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- |Esomeprazolum {40 mg AstraZeneca 02-0077/11/009/G |11 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
resistant tablets, Gastro- Aluminija AB, Zviedrija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
resistant tablets, 40 mg blisteris N7; prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem

N14; N3; N7 jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa butiska
(7x1); N15; novertgjuma veiksanu. Grupa ieklauta izmaina. Iesniegts atjaunots
N25 (25x1); riska parvaldibas plans.

N28; N30;

N50 (50x1);

N56; N60;

N90; N98;

N100 (100x1);

N140; 40 mg

Polietiléna

pudele N2; N5;

N7; N14; N15;

N28; N30;

N56; N60;

N100; N140

(5x28)

37 05-0054 |Nexium 40 mg powder [Esomeprazolum (40 mg Stikla |AstraZeneca 05-0054/11/009/G [IT C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
for solution for flakons N1; AB, Zviedrija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
injection or infusion, N10 prasibas. Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem
Powder for solution for jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa butiska
injection or infusion, 40 novert&juma veikSanu. Grupa ieklauta izmaina. Iesniegts atjaunots
mg riska parvaldibas plans.

38 04-0302 |Factor VII Baxter 600 |Factor VII 600 IU Stikla [Baxter AG, 04- IB B.1.a.4.a Stingraku razo$anas procesa ierobeZojumu noteik$ana
IU powder and solvent |coagulationis flakons N1 Austrija 0302/IB/014/G  |aktivas vielas raZo$anas laika ; IB B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko
for solution for humanus izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava

injection, Powder and
solvent for solution for
injection, 600 U

produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteikSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 13-0098 [Recombinate 1000 1U/5|Octocogum alfa 1000 1U/5 ml |Baxter AG, NL/H/0043/006/1 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ml powder and solvent Flakons, Austrija 1/065/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
for solution for flakons un atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, Powder and ierice Baxjet II izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
solvent for solution for N1; 1000 1U/5 minéta dokumentacija). Tiek svitrota kontraktlaboratorija, kas
injection, 1000 1U/5 ml ml Flakons, veica aktivas vielas Alfa oktokogs parbaudi.; IB B.1.b.1.z Izmainas,
flakons un kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
injekciju izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
komplekts N1 razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; IT B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razo$ana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati,
drosumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
40 13-0096 [Recombinate 250 1U/5 |Octocogum alfa [250 1U/5 ml  [Baxter AG, NL/H/0043/004/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ml powder and solvent Flakons, Austrija 1/065/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
for solution for flakons un atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, Powder and injekciju izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
solvent for solution for komplekts N1, miné&ta dokumentacija). Tiek svitrota kontraktlaboratorija, kas
injection, 250 1U/5 ml 250 1U/5 ml veica aktivas vielas Alfa oktokogs parbaudi.; IB B.I.b.1.z Izmainas,
Flakons, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
flakons un izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

ierice Baxjet I1
N1

razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklauta izmaina.; I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razo$ana un kam var but bitiska ietekme uz zalu kvalitati,
drosumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
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41 13-0097 [Recombinate 500 1U/5 |Octocogum alfa [500 1U/5 ml  [Baxter AG, NL/H/0043/005/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ml powder and solvent Flakons, Austrija 1/065/G gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
for solution for flakons un atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, Powder and injekciju izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
solvent for solution for komplekts N1; minéta dokumentacija). Tiek svitrota kontraktlaboratorija, kas
injection, 500 1U/5 ml 500 1U/5 ml veica aktivas vielas Alfa oktokogs parbaudi.; IB B.1.b.1.z Izmainas,
Flakons, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
flakons un izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
ierice Baxjet 11 razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
N1 ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razo$ana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu kvalitati,
drosumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 15-0114 |[Extraneal Clear-Flex |lcodextrinum, |1,51PP/PA/PE|Baxter Latvija |DK/H/0281/001/1 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution for peritoneal |Natrii dubultmaiss, |SIA, Latvija AJ005 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

dialysis, Solution for  |chloridum, PP Y parvades izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

peritoneal dialysis Natrii (S)- linija, luera razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
lactatis solutio, [savienotajs N1; atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
Calcii N5; N6; 1,51
chloridum, PP/PA/PE
Magnesii dubultmaiss,
chloridum PVHY

parvades linija,
luera
savienotajs N1;
N5; N6; 2,5 |
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

aupurtmaltss,
PVHY
parvades Iinija,
luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N4; N5; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PVHY
parvades linija,
luera
savienotajs N1;
N3; N4
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 14-0250 ([Physioneal 35 Clear- |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija [DK/H/0590/001/1 |1IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 13.6 anhydricum, PP/PA/PP/SEBS |S|A, Latvija AJ030/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE divka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, dubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum l'tllg_rz;\lsgl_véesrggaj S’I Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 13.6 mg/ml  [dihydricum, PP /’P A/IYDP /SEénS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 5000 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- |/ PE_ divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~|Maiss, luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Sz,wl_emtajs’ razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
i;ar:\l;Ieeskts ar Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
atvazamu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mehanismu N2; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
4500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PP/PA/PP/SEBS razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
[PE divkameru atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
maiss, luera Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
savienotajs N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2500 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/PNPP/SEBS apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
[PE divkameru e S
dubultmaiss, Natrija laktata $kidums.
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
maiss, luera
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SdVICHIOLd)S IN4,
N5; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N5; N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 14-0251 ([Physioneal 35 Clear-  |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/002/1 |1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 22.7 anhydricum, PP/PA/PP/SEBS |S|A, Latvija AJ030/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE divka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, dubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum l'tllg_rz;\lsgl_véesrggaj S’I Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 22.7 mg/ml  |dihydricum, PP /’P A/IYDP /SEénS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 5000 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- |/ PE_ divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~|Maiss, luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Sz,wl_emtajs’ razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
i;ar:\l;Ieeskts ar Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
atvazamu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mehanismu N2; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
4500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PP/PA/PP/SEBS razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
[PE divkameru atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
maiss, luera Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
savienotajs N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2500 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/PNPP/SEBS apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
[PE divkameru e S
dubultmaiss, Natrija laktata $kidums.
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
maiss, luera
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

SdVICHIOLd)S IN4,
N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2500 ml
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5

PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 14-0252 ([Physioneal 35 Clear-  |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija [DK/H/0590/003/1 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 38.6 anhydricum, PP/PA/PP/SEBS |S|A, Latvija AJ030/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE divka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, dubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum l'tllg_rz;\lsgl_véesrggaj S’I Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 38.6 mg/ml |dihydricum, PP/’PA/I’:’P/SEI;nS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 5000 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- [/PE divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~ |™Maiss. luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Sz,wl_emtajs’ razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
i?r:]l;f;kts ar Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
atvasamu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mehanismu N2; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
4500 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PP/PA/PP/SEBS razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
[PE divkameru atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
maiss, luera Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
savienotajs N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2000 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/PNPP/SEBS apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
[PE divkameru e S
maiss, Iuera Natrija laktata $kidums.
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
dubultmaiss,

| PP PR
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

1ucra savienoldjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2500 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2
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46 14-0253 |[Physioneal 40 Clear-  |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/004/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 13.6 anhydricum, PP/PA/PP/SEBS |S|A, Latvija AJ030/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE divka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, dubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum l'tllg_rz;\lsgl_véesrggaj S’I Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 13.6 mg/ml  [dihydricum, PP /’P A/IYDP /SEénS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 4500 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- [/PE divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~ |maiss, luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
savienotajs N2; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
5000 ml _ . . . . . e~ - .
PP/PA/PP/SEBS Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
/PE divkameru natrija hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
maiss, luera atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
savienotajs, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
dializes razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
komplekts ar atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
atvazamu Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
mehanismu N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2500 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PPIPAJPPISEBS iprina zotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
IPE divkameru ap_sthr1nata_razvot_aJa. Tiek atj p
dubultmaiss, Natrija laktata $kidums.
luera savienotdjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
maiss, luera
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

SdVICHIOLd)S IN4,
N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
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5

dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 14-0254 ([Physioneal 40 Clear-  |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija |DK/H/0590/005/1 |TIA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 22.7 anhydricum, PP/ PA/ PP/SEBS [S]A, Latvija AJ030/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE dlvka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, ijubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum ﬁ;@ﬁgﬁﬁm Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 22.7 mg/ml  |dihydricum, PP /’P A/IYDP /SEBS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 4500 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- |/ PE_ divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~|Maiss, luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
savienotdjs N2; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
5000 ml _ . . . . . e~ - .
PP/PA/PP/SEBS Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
/PE divkameru nit.rija hloers.A; IA B..III.l..aZ Atjaunota Eirop?s Farrpakopejas
maiss. luera atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
savienotajs, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
dializes razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
komplekts ar atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
atvazamu Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
mehanismu N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2000 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/PA/PP/SEBS S v . . o~ - .
. apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
[PE divkameru e S
. Natrija laktata $kidums.
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
dubultmaiss,

| PP PR
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5

1ucra savienoldjs
N3; N4; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
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5

maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2
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48 14-0255 ([Physioneal 40 Clear- |Glucosum 1500 ml Baxter Latvija [DK/H/0590/006/1 |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Flex Glucose 38.6 anhydricum, PP/ PA/ PP/SEBS |SIA, Latvija AJ030/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/ml solution for Natrii IPE dlvka_meru izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
peritoneal dialysis, chloridum, ijubultmqlss, B razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Solution for peritoneal [Calcii chloridum ﬁ;@ﬁgﬁﬁm Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
dialysis, 38.6 mg/ml |dihydricum, PP/’PA/I’:’P/SEBS kalcija hlorida dihidrats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Magnesii JPE divkameru Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
chloridum dubultmaiss, vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
hexahydricum, |lineo savienotajs razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Natrii N3; N4; 4500 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalcija hlorida dihidrats.; IA
hydrogenocarbo |PP/PA/PP/SEBS B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nas, Natrii (S)- |/ PE_ divkameru iesniegSana par aktivo vielu vai
lactatis solutio ~|Maiss, luera izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
savienotdjs N2; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
5000 ml _ . . . . . e~ - .
PP/PA/PP/SEBS Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
/PE divkameru nit.rija hloers.A; IA B..III.l..aZ Atjaunota Eirop?s Farrpakopejas
maiss. luera atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
savienotajs, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
dializes razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
komplekts ar atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.; IA B.III.1.a2
atvazamu Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana
mehanismu N2; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
2000 ml izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
PP/PA/PP/SEBS S v . . o~ - .
. apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
[PE divkameru e S
. Natrija laktata $kidums.
maiss, luera
savienotajs N4;
N5; 2500 ml
PP/PA/PP/SEBS
[PE divkameru
dubultmaiss,

| PP PR
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

5

1ucra savienoldjs
N3; N4; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N2;
3000 mi
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N3; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotdjs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs NS5;
N6; 5000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs,
dializes
komplekts N2;
2500 ml
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5

PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 1500 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
lineo savienotajs
N5; N6; 2000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotajs
N4; N5; 3000 ml
PP/PA/PP/SEBS
/PE divkameru
dubultmaiss,
luera savienotdjs
N3
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49 10-0609 |[Klacid 500 mg film-  |Clarithromycinu {500 mg BGP Products  |10- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- m PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija 0609/IA/007/G  [iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 mg blisteris N14; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

N16; N20; razosanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstasana

N21; N30; vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

N42; N100; klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2

N120 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicins.

50 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinu [500 mg BGP Products  |98-0691/IA/011 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release m PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Modified- blisteris N5; atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 500 mg N7 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja

minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, kas
atbildigs arT par sérijas izlaidi.
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51 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinu [500 mg BGP Products  |98- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified-release m PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija 0691/IA/010/G  [iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- blisteris N5; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release tablets, 500 mg N7 razosanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.; 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 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicins.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicins.
52 00-0235 |Nervoheel N tablets, Kalium 1UD Biologische 00-0235/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta apak$punkta 4.1.
Tablets bromatum, Sepia|Polipropiléna |Heilmittel Heel svitrots klidaini noraditais vecums no kura drikst sakt lietot zales.
officinalis, Nux |pudelite N50 |GmbH, Vacija
vomica,
Phosphoricum
acidum, Zincum
isovalerianicum
53 00-0237 |Nux vomica- Citrullus 30 ml Stikla  |Biologische 00-0237/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Homaccord oral drops, [colocynthis, pudelite N1 Heilmittel Heel Zalu apraksta papildinata drosuma informacija pamatojoties uz péc-
solution, Oral drops, Lycopodium GmbH, Vacija registracijas zinojumiem par nevélamajam blakusparadibam,
solution clavatum, atjaunotajiem droSuma pamatdatiem. Ieklauta informacija par
Bryonia dioica, atseviskiem parejoSiem adas reakciju gadijumiem (izsitumiem,
Nux vomica niezi). So blakusparadibu biezums nav zinams. Zalu apraksts un

lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi speka esoSajam
standartformam (3.1. versiju, 06/2015).
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54 01-0412 |lbugesic 400 mg film- |lbuprofenum 400 mg Cipla (UK) Ltd.,[01- IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|Lielbritanija 0412/1B/003/G [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
coated tablets, 400 mg blisteris N50; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

N10

Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015, 22.05.2015. lemumu.
Zalu apraksta 4.2. apakspunkta pievienots ieteikums samazinat
nevélamas blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas risku,
lietojot ibuprofenu lielas devas - 2400 mg/diena. Ripigi jaizverte
lielu devu lietosana arT pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju,
sastréguma sirds mazspéju, sirds i§€misko slimibu, periféro artériju
un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstosas arst€sanas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&jumu riska faktoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivai vielai ibuproféenam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu
apraksta 4.2. apakspunkts papildinats ar bridinajumu: ja berniem
un pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem b&rniem un
pusaudziem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota.
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55

01-0413

Ibugesic 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Ibuprofenum

600 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

01-
0413/1B/003/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, markeéjuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizgeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015, 22.05.2015. lemumu.
Zalu apraksta 4.2. apakspunkta pievienots ieteikums samazinat
nevélamas blakusparadibas, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja
perioda, kads nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas risku,
lietojot ibuprofenu lielas devas - 2400 mg/diena. Ripigi jaizverte
lielu devu lietosana arT pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju,
sastréguma sirds mazspéju, sirds i§€misko slimibu, periféro artériju
un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstosas arst€sanas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&jumu riska faktoriem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas
procediiru aktivai vielai ibuproféenam (DE/W/040/pdWs/001). Zalu
apraksta 4.2. apakspunkts papildinats ar bridinajumu: ja berniem
un pusaudziem zales jalieto ilgak par 3 dienam vai simptomi
pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu. 4.4. apakspunkta ieklauts
bridinajums par nieru bojajuma risku dehidratétiem b&rniem un
pusaudziem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota.

56

01-0200

Iricar cream, Cream,
100 mg/g

Cardiospermum
halicacabum

50 g Metala
tiibina N1

Deutsche
Homgopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija

01-0200/1A/006

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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57 00-0910 |lricar ointment, Cardiospermum |50 g Metala  |Deutsche 00-0910/1A/006 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Ointment, 100 mg/g halicacabum tibina N1 Homéopathie- procediira
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija
58 00-1084 |Canifug Cremolum, Clotrimazolum |1 UD PVH/PE |Dr. August 00-1084/ 0. Bezmaksas kladu labojums. LietoSanas instrukcijas 3.punkta
200 mg+20 mg/qg, plaksnite un 1 |Wolff GmbH & pievienots trikstosais att€ls par pesarija iepakojuma atvérSanu.
pessaries+cream, aluminija Co. KG Mark&juma teksta 2.punkta pievienots izlaistais vards "satur".
Pessaries and cream, tabina N4 (3  |Arzneimittel, Pareizi bus: 1 g kréma satur 20 mg klotrimazola.
200 mg+20 mg/g (3x200 mg) Vacija
pesariji un 1
tibina (20 g))
59 05-0275 |Etoposide Ebewe 100 |Etoposidum 100 mg/5 ml  |Ebewe Pharma |05- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/5 ml concentrate Stikla flakons |[Ges.m.b.H 0275/1A/006/G  [pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
for solution for N1 Nfg.KG, B.1I.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
infusion, Concentrate Austrija procedira ; IA B.IIL.2.b [zmainas, kas izdaramas, lai panaktu
for solution for atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
infusion, 100 mg/5 ml attiecigajai atjaunotajai monografijai
60 05-0276 |Etoposide Ebewe 200 |Etoposidum 200 mg/10 ml |Ebewe Pharma |05- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/10 ml concentrate Stikla flakons |[Ges.m.b.H 0276/1A/006/G [pievienosana. Tiek pievienota s@rijas parbaudes vieta.; IA
for solution for N1 Nfg.KG, B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
infusion, Concentrate Austrija procediira ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

for solution for
infusion, 200 mg/10 ml

atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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61 99-0428 |Etoposide Ebewe 50 Etoposidum 50 mg/2,5 ml |Ebewe Pharma |[99- IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/2.5 ml concentrate Stikla flakons |[Ges.m.b.H 0428/1A/006/G  [pievienosana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA
for solution for N1 Nfg.KG, B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
infusion, Concentrate Austrija procedara ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
for solution for atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
infusion, 50 mg/2.5 ml attiecigajai atjaunotajai monografijai
62 03-0395 |Paclitaxel Ebewe 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 |Ebewe Pharma |03-0395/11/005 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for ml Stikla Ges.m.b.H grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for infusion, flakons N1; Nfg.KG, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
Concentrate for 150 mg/25 ml [Austrija informacija saskana ar uzn@muma dro§uma pamatdatiem un ES
solution for infusion, 6 Stikla flakons Periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu darba daliSanas
mg/ml N1; 30 mg/5 procediiras NL/H/PSUR/0045/002 (2014.gada oktobris) Taxol
ml Stikla (paklitakselam) galigo novert€juma zinojumu. Ieklautas
flakons N1; blakusparadibas - diseminéta intravazala koagulacija (biezums nav
210 mg/35 ml zinams), alop&cija (loti biezi) Zalu apraksts un lietosanas
Stikla flakons instrukcija saskanoti.
N1; 300 mg/50
ml Stikla
flakons N1
63 06-0025 |Glypressin 1 mg Terlipressini 1 mg Stikla Ferring DK/H/0829/001/1 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
powder and solvent for |acetas flakons N5 Laakkeet Oy, [A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina.
solution for injection, Somija Bija: Ferring Lédkkeet Oy, Piispansilta 11 A, P.O. Box 23, 02241
Powder and solvent for Espoo, Somija; biis: Ferring Ladkkeet Oy, Keilaranta 10, 02150
solution for injection, 1 Espoo, Somija (Adrese korispondencei: Ferring Ladkkeet Oy, PL
mg 23, 02241, Espoo, Somija).
64 10-0584 [Glypressin 1 mg Terlipressini 1 mg/8,5ml |Ferring DK/H/0829/002/1 |TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
solution for injection, [acetas Stikla ampula |Laakkeet Oy, [A/025 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses maina.
Solution for injection, 1 N5 Somija Bija: Ferring Laédkkeet Oy, Piispansilta 11 A, P.O. Box 23, 02241

mg

Espoo, Somija; biis: Ferring Lédkkeet Oy, Keilaranta 10, 02150
Espoo, Somija (Adrese korispondencei: Ferring Ladkkeet Oy, PL
23, 02241, Espoo, Somija).
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65 01-0246 |lbuprofen Lannacher  |lbuprofenum 400 mg G.L. Pharma 01-0246/1A/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
400 mg film-coated Blisteris N30; |GmbH, Austrija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, N10; N50; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
400 mg N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.
66 01-0247 |lbuprofen Lannacher  [lbuprofenum 600 mg G.L. Pharma 01-0247/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
600 mg film-coated Blisteris N30; [GmbH, Austrija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, N50; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
600 mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.
67 97-0269 |Hydrocortison-Richter |Hydrocortisoni (125 mg/5 ml  |Gedeon Richter |97-0269/11/002 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
25 mg/5 mg/ml acetas, Lidocaini [Ampula N1 Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for hydrochloridum klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection, Suspension informacija saskana ar kltnisko parskatu, kas izstradats atsaucoties
for injection, 25 mg/5 uz jaunako zinatnisko literataru. Ieklauts bridinajums par centralas
mg/ml serozas horioretinopatijas attistibas risku lietojot eksogénos
kortikosteroidus, 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas, 5.2. apak$punkta pievienota
informacija par zalu uzsiiksanos, 5.3. apak$punkta pievienota
informacija, ka reproduktivas toksicitates p&tijumos novérota
toksiska ietekme uz augli, attistibas defekti un ievérojama
augSanas aizture. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
un atjaunoti atbilstos$i jaunakajai Eiropas savienibas valstis
pienemtajai standartformai.
68 15-0279 ([Lenzetto 1.53 mg/spray |Estradiolum 1,53 mg/dose |Gedeon Richter |HU/H/0361/001/ |0. Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcija 2. attéla
transdermal spray, Stikla flakons [Plc., Ungarija |DC/ nosaukums labots no anglu valodas hold upright uz latviesu

solution, Transdermal
spray, solution, 1.53
mg/spray

N56

valodu: turét stavus.
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69 96-0138 |Quamatel 20 mg film- [Famotidinum 20 mg PVH/AI |Gedeon Richter [96-0138/1A/003 |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
coated tablets, Film- blisteris N28  |Plc., Ungarija cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietosanas
coated tablets, 20 mg 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertgjuma procediiras
PSUSA/00001350/201409 aktivajai vielai famotidinam. Pievienota
blakusparadiba - flatulence. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

70 97-0489 |Quamatel 20 mg Famotidinum 20 mg Stikla |Gedeon Richter [97-0489/1A/003 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul€juma izmainas
powder and solvent for flakons un Plc., Ungarija cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lictoSanas
solution for injection, ampula N5 instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
Powder and solvent for kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
solution for injection, Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
20 mg informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski

atjaunojama droSuma vienotas vert€juma procediiras
PSUSA/00001350/201409 aktivajai vielai famotidinam. Pievienota
blakusparadiba - flatulence. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

71 00-0898 |Verospiron 100 mg Spironolactonum|100 mg Gedeon Richter [00-0898/11/004 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
hard capsules, Hard Blisteris N30 |Plc., Ungarija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

capsules, 100 mg

klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
RALES pétijumu. Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga
lietoSana ar eplerenonu vai citiem kaliju aizturoSiem diurgtiskiem
lidzekliem, ieklauts bridinajums par hiperkaliémijas attistibas
risku un par nepiecieSamibu regulari veikt kalija Itmena kontroli
asinis. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar antipirinu,
heparinu un par spironolaktona ietekmi uz fluorometriskiem
testiem. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
hiperhlorémisku acidozi, reiboni, hipotensiju, aknu funkcijas
trauc€jumiem, krampjiem kajas un par adas un zemadas audu
bojajumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noformeti
atbilstosi pédgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas, informacija saskanota.
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72

96-0141

Verospiron 25 mg
tablets, Tablets, 25 mg

Spironolactonum

25 mg Blisteris
N20; N60

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

96-0141/11/004

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem un
RALES pétijumu. Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga
lietoSana ar eplerenonu vai citiem kaliju aizturoSiem diurgtiskiem
lidzekliem, ieklauts bridinajums par hiperkalieémijas attistibas
risku un par nepiecieSamibu regulari veikt kalija Iimena kontroli
asinis. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar antipirinu,
heparinu un par spironolaktona ietekmi uz fluorometriskiem
testiem. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
hiperhlorémisku acidozi, reiboni, hipotensiju, aknu funkcijas
traucgjumiem, krampjiem kajas un par adas un zemadas audu
bojajumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,

veiktas redakeionalas izmainas inform3aciia saskanota

73

00-0897

Verospiron 50 mg hard
capsules, Hard
capsules, 50 mg

Spironolactonum

50 mg Blisteris
N30

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0897/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un
RALES pétijumu. Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga
lietoSana ar eplerenonu vai citiem kaliju aizturoSiem diurétiskiem
lidzekliem, ieklauts bridinajums par hiperkaliémijas attistibas
risku un par nepiecieSamibu regulari veikt kalija Itmena kontroli
asinis. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar antipirinu,
heparinu un par spironolaktona ietekmi uz fluorometriskiem
testiem. Papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
hiperhlorémisku acidozi, reiboni, hipotensiju, aknu funkcijas
trauc€jumiem, krampjiem kajas un par adas un zemadas audu
bojajumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti
atbilstosi ped&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai,
veiktas redakcionalas izmainas, informaciia saskanota
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74 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria 0,5 ml Stikla |GlaxoSmithKlin|00-1011/11/048 [II B.I.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
powder and suspension [toxoidum, pilnslirce + e Biologicals izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
for suspension for Tetanus flakons N1; S.A., Belgija vielas razotdja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
injection, Powder and  [toxoidum, N10; N20; vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
suspension for Toxoidum N50; N100 biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. izmaina

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
(Saukett),
inactivatum

ieklauta procediira DE/H/XXXX/WS/154.
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75 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 |Clindamycinum, |15 g Aluminija|GlaxoSmithKlin |[UK/H/0676/001/1 [IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis tiba N1; 70 g |e Latvia SIA, |A/063/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

+ 50 mg/g peroxidum Aluminija tiiba |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N1;55¢g razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Aluminija toba atjaunots sertifikats par aktivo vielu klindamicina fosfatu.; [A
N1, 69 B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Aluminija toba iesniegSana par aktivo vielu vai
N1; 60 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Aluminija tiba razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N1; 309 atjaunots sertifikats par aktivo vielu klindamicina fosfatu.
Aluminija tiba
N1;504
Aluminija ttuba
N1;59
Aluminija tuba
N1;25¢g
Aluminija tuba
N1

76 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 GlaxoSmithKlin [02-0134/11/008  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/dose propionas dose Balons  |e Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pressurised inhalation, N60; N120 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
125 pg/dose

atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku péc
flutikazona propionata lietoSanas pirmaja griitniecibas trimestri,
salidzinot ar citiem inhal&amiem kortikosteroidiem; apakSpunkts
5.1 papildinats ar augstakming&ta p&tijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
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77 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 GlaxoSmithKl1in]02-0135/11/008  [II C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/dose propionas dose Balons  |e Latvia SIA, grozijumiem, jo pa$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pressurised inhalation, N60; N120 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un
suspension, Pressurised atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
inhalation, suspension, pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
250 pg/dose informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku pec
flutikazona propionata lictoSanas pirmaja griitniecibas trimestrT,
salidzinot ar citiem inhalgjamiem kortikosteroidiem; apakspunkts
5.1 papildinats ar augstakminéta p&tijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. LicetoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
78 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose |GlaxoSmithKIlin [02-0133/11/008 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms/dose propionas Balons N120; |[e Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pressurised inhalation, N60 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
50 pg/dose

atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku péc
flutikazona propionata lietosanas pirmaja griitniecibas trimestrT,
salidzinot ar citiem inhal&amiem kortikosteroidiem; apakspunkts
5.1 papildinats ar augstakminé&ta p&tijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. Lietosanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
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79 99-0395 |Flixotide Diskus 100  [Fluticasoni 100 mcg/1 GlaxoSmithKl1in]99-0395/11/008  [II C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation |propionas dose Inhalators |e Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
powder, Inhalation N60 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un
powder, 100 ug atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku pec
flutikazona propionata lictoSanas pirmaja griitniecibas trimestrT,
salidzinot ar citiem inhalgjamiem kortikosteroidiem; apakspunkts
5.1 papildinats ar augstakminéta p&tijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. LicetoSanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
80 99-0396 |Flixotide Diskus 250  [Fluticasoni 250 mcg/1 GlaxoSmithKl1in199-0396/11/008  [II C.I.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation [propionas dose Inhalators |e Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
powder, Inhalation N60 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un

powder, 250 pg

atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku péc
flutikazona propionata lietoSanas pirmaja griitniecibas trimestrT,
salidzinot ar citiem inhal&amiem kortikosteroidiem; apakspunkts
5.1 papildinats ar augstakminé&ta p&tijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. Lietosanas instrukcija izmainas
nav veiktas.
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81 99-0397 |Flixotide Diskus 500  [Fluticasoni 500 mcg/1 GlaxoSmithKl1in199-0397/11/008  [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
micrograms inhalation [propionas dose Inhalators |e Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
powder, Inhalation N60 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un
powder, 500 ug atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma

pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar
informaciju, ka retrospektiva epidemiologiska pétijuma rezultati
neliecina par palielinatu smagu iedzimtu malformaciju risku pec
flutikazona propionata lictoSanas pirmaja griitniecibas trimestrT,
salidzinot ar citiem inhalgjamiem kortikosteroidiem; apakspunkts
5.1 papildinats ar augstakminé&ta pétijuma rezultatu datiem.
Veiktas redakcionalas izmainas. LicetoSanas instrukcija izmainas

nav veiktas.

82 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKlin [06-0261/1B/003 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
prolonged release PVH/PHTFE [e Latvia SIA, apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- aluminija Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
release tablets, 2 mg blisteris N42; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N28; N84, pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
N21; 2 mg ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
PVH/PHTFE/P zinojuma darba dali$anas procediiras (FR/H/PSUR/0010/001)

VH aluminija aktivai vielai ropinirolam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta

blisteris N21; pievienots bridindjums par laundabigo neiroleptisko sindromu; 4.8.
N28; N42; apakspunkta pievienota blakusparadiba- dopamina disregulacijas
N84 trauc€jumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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83 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKlin]06-0263/IB/003 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
prolonged release PVH/PHTFE/P (e Latvia SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- VH aluminija |Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
release tablets, 4 mg blisteris N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N84; 4 mg pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana

PVH/PHTFE ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

aluminija zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0010/001)

blisteris N28; aktivai vielai ropinirolam. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta

N84 pievienots bridinajums par laundabigo neiroleptisko sindromu; 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba- dopamina disregulacijas
traucgjumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

84 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg |Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKlin|06-0264/1B/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged release PVH/PHTFE/P |e Latvia SIA, apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- VH aluminija |Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
release tablets, 8 mg blisteris N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N84; 8 mg pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
PVH/PHTFE ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
aluminija zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0010/001)
blisteris N28; aktivai vielai ropinirolam. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta

N84 pievienots bridinajums par laundabigo neiroleptisko sindromu; 4.8.

apakspunkta pievienota blakusparadiba- dopamina disregulacijas
trauc€jumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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85 02-0416 |Simvacor 20 mg film- [Simvastatinum |20 mg Hexal AG, 02-0416/1B/015 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- Polietiléna Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh ieteikumiem
coated tablets, 20 mg traucin$ N10; 2015.gada oktobri. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N28; N30; fuzidinskabi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N40; N50;
N100; N250;
20 mg PVH/AI
blisteris N30;
N10; N28;
N40; N50;
N50 (50x1);
N100
86 10-0115 [Docetaxel Hospira 10 |Docetaxelum 80 mg/8 ml Hospira UK UK/H/1236/001/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Limited, A/033 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, N1; 160 mg/16 |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, flakons N1; 20 pamatlictas (PSMF) ievieSana.
10 mg/ml mg/2 ml Stikla
flakons N1
87 11-0052 [Gemcitabine Hospira |Gemcitabini 2 9/52,6 ml Hospira UK UK/H/1862/001/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
38 mg/ml concentrate |hydrochloridum (Stikla flakons [Limited, AJ025 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for solution for N1; 200 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Concentrate mg/5,3 ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
for solution for Stikla flakons pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 38 mg/ml N1; 1 ¢/26,3
ml Stikla
flakons N1
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88 04-0382 |Irinotecan Hospira 20 |lIrinotecani 40 mg/2 ml Hospira UK PT/H/0190/001/1 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg/ml concentrate for [hydrochloridum |[Stikla flakons [Limited, A/082 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
solution for infusion,  [trihydricum N1; 500 mg/25 |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, flakons N1; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
20 mg/ml 100 mg/5 ml

Stikla flakons
N1

89 10-0620 [Meropenem Hospira 1 |Meropenemum |1 g Stikla Hospira UK DK/H/1699/002/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
g powder for solution flakons N10; |Limited, A/021 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection or N1 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for injection or pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 1 g

90 10-0621 [Meropenem Hospira Meropenemum |500 mg Stikla |Hospira UK DK/H/1699/001/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
500 mg powder for flakons N10;  |Limited, A/021 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection or N1 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for injection or pamatlietas (PSMF) ievieSana.
infusion, 500 mg

91 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5 [|Oxaliplatinum |200 mg/40 ml |Hospira UK UK/H/0971/001/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Limited, A/034 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, N1; 100 mg/20 |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, 5 flakons N1; 50 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/ml mg/10 ml

Stikla flakons
N1
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92 06-0277 |Oxaliplatin Hospira5 |Oxaliplatinum |100 mg Stikla |Hospira UK EE/H/0102/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml powder for flakons N1; Limited, A/022 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
solution for infusion, 100 mg Onco- [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution for Tain flakons farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 100 mg N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

93 06-0276 |Oxaliplatin Hospira5 |Oxaliplatinum |50 mg Stikla |Hospira UK EE/H/0102/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml powder for flakons N1; 50 |Limited, AJ022 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
solution for infusion, mg Onco-Tain |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Powder for solution for flakons N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 50 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

94 03-0240 |Diphereline 11.25 mg |Triptorelinum  |11,25 mg Ipsen Pharma  |03-0240/1A/013 |IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
powder and solvent for Flakons N1 SAS, Francija
suspension for
prolonged-release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 11.25 mg

95 12-0178 [Co-Olimestra 20 Olmesartanum |20 mg/12,5 mg|KRKA, d.d., DK/H/2111/001/1 |TA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/12,5 mg film- medoxomilum, |JOPA/AI/PVH/ |Novo mesto, AJ007/G procediira ; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- Hydrochlorothia Al blisteris Slovénija izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
coated tablets, 20 zidum N14; N28; krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Pievienots tablesu
mg/12,5 mg N30; N56; iespiedums un precizgts apraksts. Bija: 20 mg/12,5 mg apvalkotas

N60; N84; tabletes ir baltas, apalas tabletes ar diametru 9 mm. biis: 20
N90; N98§; mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir baltas 1idz gandriz baltas,
N100 apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar iegravétu zimi C1

viena tabletes pusg, ar diametru 9 mm.
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96 12-0179 [Co-Olimestra 20 mg/25|Olmesartanum |20 mg/25 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/002/1 |1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg film-coated tablets, |medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, AJ007/G procediira ; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma
Film-coated tablets, 20 [Hydrochlorothia [Al blisteris Slovénija izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu mark&sana izmantotas
mg/25 mg zidum N14; N28; krasvielas aizstaSana vai pievienosana. Pievienots tablesu

N30; N56; iespiedums un precizéts apraksts. Bija: 40 mg/12,5 mg apvalkotas

N60; N84; tabletes ir baltas, apalas tabletes ar diametru 12 mm. bis: 40

N90; N98; mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir baltas Iidz gandriz baltas ar

N100 slipam malam, ar gravéjuma zimi C3 viena tabletes pus¢, apalas
apvalkotas tabletes ar diametru 12 mm.

97 12-0180 [Co-Olimestra 40 Olmesartanum |40 mg/12,5 mg|KRKA, d.d., DK/H/2111/003/1 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/12,5 mg film- medoxomilum, [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, AJ007/G procediira ; IA B.IL.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
coated tablets, Film- Hydrochlorothia |Al blisteris Slovénija izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu markéSana izmantotas
coated tablets, 40 zidum N14; N28; krasvielas aizstaSana vai pievieno$ana. Pievienots tableSu
mg/12,5 mg N30; N56; iespiedums un precizgts apraksts. Bija: 20 mg/12,5 mg apvalkotas

N60; N84; tabletes ir baltas, apalas tabletes ar diametru 9 mm. biis: 20

N90; N98§; mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir baltas 11dz gandriz baltas,

N100 apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar iegravétu zimi C1
viena tabletes pusg, ar diametru 9 mm.

98 12-0181 [Co-Olimestra 40 mg/25|Olmesartanum |40 mg/25 mg |KRKA, d.d., DK/H/2111/004/1 |T1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg film-coated tablets, [medoxomilum, |OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, AJ007/G procediira ; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma
Film-coated tablets, 40 [Hydrochlorothia [Al blisteris Slovénija izmainas vai pievienoSana, tostarp produktu marké$ana izmantotas
mg/25 mg zidum N14; N28; krasvielas aizstasana vai pievieno$ana. Pievienots tablesu

N30; N56; iespiedums un precizgts apraksts. Bija: 40 mg/25 mg apvalkotas
N60; N84; tabletes ir baltas, ovalas tabletes ar dalfjuma Iiniju un izmériem 15
N90; N98§; mm x 8§ mm. biis: 40 mg/25 mg apvalkotas tabletes ir baltas 1idz
N100 gandriz baltas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar

dalijuma Iiniju abas pus€s un izmériem 15 mm x 8§ mm.
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99 15-0208 [Ricefan 250 mg film- |Cefuroximum  [250 mg KRKA, d.d., HU/H/0387/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ |Novo mesto, B/002/G izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
coated tablets, 250 mg Al blisteris Slovénija Rumanija no Ricefan uz Ceferoxan.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N10; N12; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N14; N16; Mainas Lietuva no Furocef uz Ricefan.
N20; N24;
N15
100 15-0209 [Ricefan 500 mg film- |Cefuroximum  [500 mg KRKA, d.d., HU/H/0387/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/002/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Lietuva no Furocef uz
coated tablets, 500 mg Al blisteris Slovénija Ricefan.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
N10; N12; ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N14; N16; Mainas Rumanija no Ricefan uz Ceferoxan.
N20; N24;
N15
101 05-0456 |Septolete Cherry 1,2 Cetylpyridinii  |1,2 mg KRKA, d.d., 05-0456/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg lozenges, Lozenges, |chloridum PVH/PVDH/AI|Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
1,2 mg blisteris N18 [Slovénija kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
102 05-0422 |Septolete Lemon 1,2  |Cetylpyridinii  [1,2 mg KRKA, d.d., 05-0422/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg lozenges, Lozenges, |chloridum PVH/PVDH/AI|Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
1.2 mg blisteris N18 [Slovénija kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti

dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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103 11-0027 |[Sorvasta 10 mg film- |Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija riska vertésanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N14, zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N20; N28§; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
N60; N84, atbilstosi pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
104 11-0028 ([Sorvasta 15 mg film-  |Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., 11-0028/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 15 mg Al blisteris Slovénija riska vertéSanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N14; zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N20; N28; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
N60; N84; atbilstosi pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
105 11-0029 (Sorvasta 20 mg film-  |Rosuvastatinum |20 mg KRKA, d.d., 11-0029/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 20 mg Al blisteris Slovénija riska vertéSanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N14; zalém. Pievienots bridindjums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N20; N28; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
N60; N84; atbilstosi pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
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106 11-0030 ([Sorvasta 30 mg film- |Rosuvastatinum |30 mg KRKA, d.d., 11-0030/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 30 mg Al blisteris Slovénija riska vertésanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N14, zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N20; N28§; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
N60; N84, atbilstosi pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
107 11-0031 ([Sorvasta 40 mg film-  |Rosuvastatinum [40 mg KRKA, d.d., 11-0031/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 40 mg Al blisteris Slovénija riska vert€Sanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N14; zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N20; N28; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
N60; N84; atbilstosi pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
108 11-0026 |[Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum |5 mg KRKA, d.d., 11-0026/1B/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 5 mg Al blisteris Slovénija riska vertéSanas komitejas ieteikumiem rosuvastatinu saturo$am
N10; N20; zalém. Pievienots bridindjums par mijiedarbibu ar fuzidinskabi,
N14; N28; kas var izsaukt muskulu bojajumu - miopatiju, t.sk. rabdomiolizi.
N30; N56; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
N60; N84; atbilsto$i pienemtajam standartformam.
N90; N98;
N100
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109 10-0517 [Ibandronskabe Liconsa |Acidum 150 mg Laboratorios NO/H/0158/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
150 mg apvalkotas ibandronicum  |Aluminija Liconsa, S.A., |B/002 maina. Citas valstts mainas: Mainas Danija no Ibandronsyre
tabletes, Film-coated blisteris N1;  |Spanija Liconsa uz Ibandronate Medical Valley.
tablets, 150 mg N3

110 10-0517 [Ibandronskabe Liconsa |Acidum 150 mg Laboratorios NO/H/0158/001/1 [IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
150 mg apvalkotas ibandronicum  |Aluminija Liconsa, S.A., |B/001/G instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
tabletes, Film-coated blisteris N1;  |Spanija iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
tablets, 150 mg N3 izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

neiesniedz jaunus papildu datus..
Papildinata/atjaunota/harmonizeta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parveértéSanas procediiras
2011.gada 13.julija Iemumu bisfosfonatiem. Ieklauts bridinajums
un papildinatas blakusparadibas ar informaciju par netipiskiem
augsstilba kaula lizumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata un harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras atsauces zalém Bonviva.
Ieklautas norades par tidens mineralizacijas pakapi, ja to lieto kopa
ar zalu tableti, pievienota informacija par fertilitati, papildinatas
blakusparadibas ar simptomiem, kas paradas hipokalci€mijas
gadijuma, ar anafilaktiskam reakcijam/Soku un citam
blakusparadibam atbilstosi atsauces zalém. Redakcionalas
izmainas, piemé&rotas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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111 11-0040 |Willfact 1000 U Factor humanus (1000 IU LFB DE/H/1935/001/1 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana
powder and solvent for [von Willebrandi |Flakons, Biomedicaments|A/016/G zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
solution for injection, flakons un , Francija produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for parvades plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, sistéma N1 pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
1000 1U izmainas neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota

plazmas pamatlieta.

112 15-0033 [Willfact 2000 IU Factor humanus (2000 SV/20 ml|LFB DE/H/1935/003/1 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas icklau$ana
powder and solvent for |von Willebrandi |Flakons, Biomedicaments|A/016/G zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
solution for injection, flakons un , Francija produkta Tpasibas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunota
Powder and solvent for parvades plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
solution for injection, sistéma N1 pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
2000 1V izmainas neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota

plazmas pamatlieta.

113 15-0032 |Willfact 500 1U powder |Factor humanus [500 SV/5 ml  |LFB DE/H/1935/002/1 |1A B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana
and solvent for solution |von Willebrandi [Flakons, Biomedicaments|A/016/G zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava
for injection, Powder flakons un , Francija produkta Tpasibas. Grupa icklautas izmainas. Tiek atjaunota
and solvent for solution parvades plazmas pamatlieta.; IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas
for injection, 500 1U sistéma N1 pamatlietas ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja

izmainas neietekmg gatava produkta 1pasibas. Tiek atjaunota
plazmas pamatlieta.

114 08-0306 |Technescan Sestamibi |[Tetrakis(2- 1 mg/vial Mallinckrodt DK/H/1189/001/1 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
1 mg kit for methoxy-2- Stikla flakons |Medical B.V., [A/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
radiopharmaceutical methylpropyl-1- [N5 Niderlande (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

preparation, Kit for
radiopharmaceutical
preparation , 1 mg

isocyanid)cupru
m(1+)]
tetrafluoroboratu
m

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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115 06-0023 |Olynth HA 1 mg/ml Xylometazolini {10 mg/10 ml  [McNeil Products|LV/H/0103/001/I [IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
nasal spray without hydrochloridum [ABPE pudelite |Limited, AJ017 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipas$nieka adreses maina
preservatives, solution, N1 Lielbritanija Italija. Bija: Johnson & Johnson S.p.A., Via Adreatina Km 23.500,
Nasal spray, solution, 1 00040, Santa Palomba, Pomezia (Roma), Italija; bus: Johnson &
mg/ml Johnson S.p.A., Pomezia (RM) Via, Adreatina Km 23.5 Cap,
00071, Italija.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta miné&tas
116 03-0503 |Relifex 500 mg film-  |Nabumetonum {500 mg Meda AB, 03-0503/1B/010 |IB B.IL.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
coated tablets, Film- PVH/AI Zviedrija ierobezojumos. Citas izmainas
coated tablets, 500 mg blisteris N20;
N100
117 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum [100 pg PP/Al [Merck KGaA, |[96- IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
micrograms tablets, natricum blisteris N50; [Vacija 0325/IB/006/G  |procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 100 pg N100; 100 pg produkta testa procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
PVH/AI produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
blisteris N50;
N100
118 10-0255 |Euthyrox 25 Levothyroxinum [25 pg PVH/AL [Merck KGaA, |10- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
micrograms tablets, natricum blisteris N50; [Vacija 0255/IB/006/G  |procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
Tablets, 25 pg N100; N90; 25 produkta testa procediira ; IB B.1I.d.2.d Citas izmainas gatava
pg PP/Al produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana)
blisteris N50;
N100; N90
119 11-0059 |[Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, (0,2 ml ZBPE [Merck Sharp & |DK/H/0134/002/1 |TA B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas Dohme Latvija |A/068 razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
solution, single-dose devas traucin$ |SIA, Latvija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas
container, Eye drops, N30; N60; test€8anu: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, P.O. Box 33, Tampere,
solution, single-dose N120 FIN-33721, Somija.

container, 20 mg/5
mg/ml
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120 14-0050 [Xeomin 100 U powder |Clostridium 100 U Stikla  |Merz DE/H/0722/001/1 [IA B.1l.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
for solution for Botulinum flakons N1; N2|Pharmaceuticals | A/073/G minéts dokumentacija) svitrosana.. Grupa ieklautas izmainas.; IA
injection, Powder for  [neurotoxin type |(2x1); N3 GmbH, Vacija A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for injection, |A, free from (3x1); N4 reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
100U complexing (4x1); N6 attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai

proteins (6x1) adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas razotaja
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas vietas,
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas
mikrobiologiskas tiribas noteik$anas vieta.; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana.

121 14-0049 [Xeomin 50 U powder |Clostridium 50 U Stikla Merz DE/H/0722/002/1 |1A B.1l.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
for solution for Botulinum flakons N1; N2|Pharmaceuticals | A/073/G minéts dokumentacija) svitroSana.. Grupa ieklautas izmainas.; IA
injection, Powder for  [neurotoxin type |(2x1); N3 GmbH, Vacija A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
solution for injection, |A, free from (3x1); N6 reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp
50 U complexing (6x1) attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai

proteins adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts

Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas razotaja
nosaukums.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas,
par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas
mikrobiologiskas tiribas noteikSanas vieta.; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja miné&ts
dokumentacija) svitroSana.
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122 12-0151 |Epirubicin Mylan 2 Epirubicini 200 mg/100 ml{Mylan S.A.S,  |NL/H/2014/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml solution for hydrochloridum |Stikla flakons |Francija AJ/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
injection/infusion, (dzintarkrasas) (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for N1; 50 mg/25 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection/infusion, 2 ml Stikla pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg/ml flakons

(dzintarkrasas)
N1

123 13-0041 [Vancomycin Mylan Vancomycinum 1000 mg Stikla|Mylan S.A.S,  |SE/H/1158/002/1 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
1000 mg powder for flakons N1 Francija A/003 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
concentrate for solution Mainas razotaja nosaukums.
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

124 13-0042 [Vancomycin Mylan Vancomycinum |[500 mg Stikla |Mylan S.A.S, |SE/H/1158/001/1 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
500 mg powder for flakons N1 Francija AJ003 kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
concentrate for solution Mainas razotaja nosaukums.
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 500 mg

125 12-0209 ([Vinorelbine Mylan 10 |Vinorelbinum |10 mg/1 ml Mylan S.A.S, |NL/H/2111/001/I |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/ml concentrate for Stikla flakons |Francija AJ/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, N1; 50 mg/5 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for ml Stikla farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistemas
solution for infusion, flakons N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

10 mg/ml
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126 10-0626 |Moviprep powder for |Macrogolum, 112 g/11g Norgine UK/H/0891/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution , Powder |Natrii sulfas Pacina Aun |Limited, AJ049/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
for oral solution anhydricus, pacina B Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Natrii (Papira/ZBPE/ farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
chloridum, Kalii |Al pamatlietas (PSMF) ievieSana.
chloridum, folijas/ZBPE)
Acidum N1; N10; N40;
ascorbicum, N80; N160;
Natrii ascorbas |N320; N40
(40x1)
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127 00-0517 [Voltaren 75 mg/3 ml  [Diclofenacum |75 mg/3 ml Novartis 00- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
solution for injection, |natricum Stikla ampula |Finland Oy, 0517/IA/009/G | damovalsts farmakopejas attiecrgajai atjaunotajai monografijai. AKIvas vielas
. R . diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Solution for Injection, N5 Som”a Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

75 mg/3 ml
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farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunoSana.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).
Grupa iek]autas izmainas. Nebitiska aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijas parametra svitroSana.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja ir apstiprinata
alternativa testa procediira. Grupa ieklautas izmainas. Nebutiska aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas parametra svitroSana.; IA B.II11.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas
vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunoSana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas
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diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
icklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
diklofenaka natrija sals specifikacijai.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijai.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas diklofenaka natrija sals specifikacijai.

128 98-0741 |Zofran 8 mg film- Ondansetronum |8 mg PVH/AI |Novartis 98-0741/IA/009 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- blisteris N10  |Finland Oy, gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 8 mg Somija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Ondansetrona
hidrohlorids razotajs.
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129 98-0617 |Zofran 8 mg/4 ml Ondansetronum |8 mg/4 ml Novartis 98-0617/IA/009 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection, Ampula N5 Finland Oy, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
Solution for injection, 8 Somija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/4 ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Ondansetrona
hidrohlorids razotajs.
130 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 |Paracetamolum, |1 UD PVH/AI |Omega Pharma [97-0502/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/30 mg tablets, Codeini blisteris N12; |Baltics SIA, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Tablets, 500 mg/8 phosphas N24; N48 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/30 mg hemihydricus, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Coffeinum atjaunots sertifikats par aktivo vielu kodeina fosfata hemihidratu.
131 00-0467 |Solpadeine Soluble 500 |Coffeinum, 1 UD Plaksnite|Omega Pharma [00-0467/1A/005 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Codeini
phosphas
hemihydricus,
Paracetamolum

N4; N8; N12;
N24; N60

Baltics SIA,
Latvija

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 kodeina fosfata hemihidratu.
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132 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, |Methylprednisol [16 mg Stikla |Pfizer Europe  |99- IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&juma izmainas
Tablets, 16 mg onum pudelite MA EEIG, 1043/1B/007/G  |vai pievienoSana, tostarp produktu markésana izmantotas
(dzintarkrasas) |Lielbritanija krasvielas aizstaSana vai pievienosana ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
N50; 16 mg specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
PVH/AI specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A
blisteris N50 B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjaunoSana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai
vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana
gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai ; IB B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.11.d.2.z Izmainas
gatava produkta testa procedira. Citas izmainas.
133 09-0025 |NeisVac-C 0.5 ml Vaccinum 0,5 ml Pfizer Europe |UK/H/0435/001/1 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suspension for injection [meningococcale [Pilnslirce N1; |MA EEIG, AJ062 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
in pre-filled syringe, classis C N10; N20 Lielbritanija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Suspension for coniugatum izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
injection in pre-filled miné&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas raZotajs.
syringe, 0.5 ml
134 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, |Doxazosini 4mg Pfizer Limited, [02-0173/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta,
Tablets, 4 mg mesilas PVH/PVDH/AI|Lielbritanija saskana ar ES Pediatriskas darba dali$anas procediira
blisteris N30; UK/W/0077/pdWs/001 apstiprinatiem tekstiem zalém ar aktivo
N20; N28; vielu doksazosins, labota pievienota bridindjuma informacija par
N50; N100 zalu lietoSanu bérniem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

saskanoti.
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135 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum |4 mg ABPE  |Pfizer Limited, [00-0269/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta,
controlled release pudele N30; |Lielbritanija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediira
tablets, Controlled N90; 4 mg UK/W/0077/pdWs/001 apstiprinatiem tekstiem zalém ar aktivo
release tablets, 4 mg Al/Al blisteris vielu doksazosins, labota pievienota bridinajuma informacija par
N30; N90O; 4 zalu lietoSanu berniem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
mg saskanoti.
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N90
136 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum |8 mg Pfizer Limited, [00-0270/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta,
controlled release PVH/PVDH/AI|Lielbritanija saskana ar ES Pediatriskas darba dali$anas procediira
tablets, Controlled blisteris N30; 8 UK/W/0077/pdWs/001 apstiprinatiem tekstiem zalém ar aktivo
release tablets, 8 mg mg Al/Al vielu doksazosins, labota pievienota bridinajuma informacija par
blisteris N30; 8 zalu lietoSanu berniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
mg ABPE saskanoti.
pudele N30
137 05-0464 |Glucosamine Pharma |Glucosaminum [400 mg ABPE |Pharma Nord  |DK/H/0699/001/I [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Nord 400 mg hard pudele N60;  [ApS, Danija A/009 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, Capsules, N90; N270; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
hard, 400 mg N1000 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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138 99-0838 |Anti-dispepsia tablets, |Taraxaci 1UD Pharmaceutical |99-0838/1B/020 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets officinalis radix, |Polietiléna Laboratory Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
Carvi fructus,  |pudelite N60; |Labofarm, Polija kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Menthae N20; N90; 1 dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar
piperitae folium, |UD Stikla zalu aprakstu.
Frangulae pudelite N20;
cortex, Silybi N60; N90; 1
mariani ub
extractum Polipropiléna
siccum pudelite N90;
raffinatum et N20; N60; 1
normatum UD PVH/AI
blisteris N10;
N20; N30;
N50; N60;
N90
139 14-0170 [Exerdya 10 mg film-  |Tadalafilum 10 mg PharmaSwiss  |DE/H/3778/002/1 |1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ |Ceska republika [B/001 apraksta vai lictoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg Al blisteris N2;|s.r.o., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
N4:; N8; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N12; N20; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
N30; N50; ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
N100; 10 mg zinojuma vienotas vert€juma procediiras
PVH/PVDH/AI (PSUSA/00002841/201410) tadalafilam. Zalu apraksta
blisteris N2; 4.3.apakspunkta pievienota informacija, ka PDE-5 inhibitoru
N4: N8; N10; vienlaiciga lietosana ar guanilatciklazes stimulatoriem (riociguatu)
N12; N20; ir kontrindic&ta. 4.5.apakspunkta pievienota informacija par
N30; N50; mijiedarbibu ar riociguatu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
N100 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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140 14-0171 [Exerdya 20 mg film-  |Tadalafilum 20 mg PharmaSwiss DE/H/3778/003/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|Ceska republika [B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg blisteris N2;  |s.r.0., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N4; N8; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N12; N20; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
N30; N50; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N100; 20 mg zinojuma vienotas vertgjuma procediras

OPAJ/AI/PVH/ (PSUSA/00002841/201410) tadalafilam. Zalu apraksta

Al blisteris N2; 4.3.apak$punkta pievienota informacija, ka PDE-5 inhibitoru

N4; N8; N10; vienlaiciga lietoSana ar guanilatciklazes stimulatoriem (riociguatu)
N12; N20; ir kontrindicéta. 4.5.apakspunkta pievienota informacija par

N30; N50; mijiedarbibu ar riociguatu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
N100 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

141 14-0172 |Exerdya 5 mg film- Tadalafilum 5 mg PharmaSwiss  |DE/H/3778/001/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|Ceska republika [B/001 apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg blisteris N2;  |s.r.o., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

N4; N8; N10; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N12; N20; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
N30; N50; ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
N100; 5 mg zinojuma vienotas vert€juma procediiras

OPAJ/AI/PVH/ (PSUSA/00002841/201410) tadalafilam. Zalu apraksta

Al blisteris N2; 4.3.apakspunkta pievienota informacija, ka PDE-5 inhibitoru

N4:; N8; N10; vienlaiciga lietosana ar guanilatciklazes stimulatoriem (riociguatu)
N12; N20; ir kontrindic&ta. 4.5.apakspunkta pievienota informacija par

N30; N50; mijiedarbibu ar riociguatu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
N100 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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142 15-0312 [Lidine 40 mg/g cream, |Lidocainum 30 g Aluminija|PharmaSwiss  [UK/H/5616/001/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Cream, 40 mg/g tibina N1; 5 g |Ceska republika |A/001 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Aluminija s.r.0., Cehija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tibina N1; N5; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
5 g Aluminija minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
tlibina un razotajs ICN Polfa Rzeszow S.A., Przemyslowa str. 2, Rzeszow,
spiedoss PL-35-959, Polija.
parsgjs N1; N5
143 15-0170 [Bortezomib Pharmidea |Bortezomibum [3,5 mg Stikla |Pharmldea SIA, |NO/H/0244/001/1 [IB B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas
3.5 mg powder for flakons N1 Latvija B/001
solution for injection,
Powder for solution for
injection, 3.5 mg
144 15-0170 [Bortezomib Pharmldea |Bortezomibum [3,5 mg Stikla [Pharmldea SIA, [INO/H/0244/001/1 |1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
3.5 mg powder for flakons N1 Latvija B/002 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
solution for injection, datiem). Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks.
Powder for solution for Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi.
injection, 3.5 mg
145 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum [500 mg Ranbaxy (UK) 195-0210/IB/005 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 500 mg blisteris N10  [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

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 (NO/H/PSUR/0010/002)
aktivai vielai ciprofloksacinam. Ieklauts bridinajums par
agomelatina koncentracijas palielinasanos seruma; mijiedarbibu ar
zolpidému un agomelatinu; papildinatas blakusparadibas - manija,
hipomanija, zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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146 09-0283 |Vigamox 5 mg/ml eye [Moxifloxacinum |25 mg/5 ml S.A. Alcon- DE/H/1588/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana,
drops, solution , Eye Polietiléna Couvreur N.V., [A/024 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
drops, solution, 5 pudele N1 Belgija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
147 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus 1UD Sandoz d.d., 99- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
Capsules, hard faecium, PVH/PVDH/AI|Slovénija 0463/1A/011/G  |sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Lactobacillus blisteris N16; 1 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
acidophilus, uUD Stikla apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
Bifidobacterium [pudelite N16; zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
infantis 1 UD Al/AI Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
blisteris N16; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N32 (4x8) razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
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razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no

jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
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8

atbllstibas sertiiikata lesniegsana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; [A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna

148

12-0127

Omeprazole Sandoz 20
mg gastro-resistant
capsules, hard, Gastro-
resistant capsule, hard,
20 mg

Omeprazolum

20 mg Al/AI
blisteris N7;
N14; 20 mg
ABPE pudele
N7; N10; N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/4500/002/1
A/018

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vertesanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/450903/2015) omeprazolu saturo$am zalem. Zalu
apraksta pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas
vilk&des attistibas risku un pievienota atbilstosa blakusparadiba.
Veikti redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
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149 09-0425 |Sildenafil Sandoz 100 |Sildenafilum 100 mg Sandoz d.d., NL/H/1470/004/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma

mg tablets, Tablets, 100 Aclar/Al Slovénija B/019/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

mg blisteris N1; mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N2; N4; N6; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N8; N10; N12; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
N16; N20; informacija saskana ar atsauces zalém Viagra. Ieklauts
N24; N28 bridinajums par ilgstosu erekciju un priapismu sildenafila terapijas

laika un par risku, vienlaikus lietojot citas zales, kas satur
sildenafilu vai citus PDES inhibitorus. Zalu apraksts un liectoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Viagra. leklauta mijiedarbiba ar zaléem (CYP3A4 inducgtajiem),
kas var ietekmét sildenafila metabolismu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.2.a Izmainas gen&risko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Viagra. Blakusparadibas sakartotas p&c organu sistému
klasifikacijas un péc to biitiskuma pakapes dilstosa seciba. Zalu
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150 10-0468 |[Tulip 10 mg film- Atorvastatinum |10 mg Al/Al  [Sandoz d.d., AT/H/0305/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N7;  [Slovénija B/009/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 10 mg N10; N14; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N28; N30; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N56; N60; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
N90; N100 informacija saskana ar atsauces zalém Sorvasta. Papildinata
mijiedarbiba ar bocepreviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/734433/2014) atorvastatinu
saturo$am zalém. Pievienots bridinajums par imiinmedictas
nekrotizgjosas miopatijas gadijumiem. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
151 10-0469 |[Tulip 20 mg film- Atorvastatinum |20 mg Al/Al  |Sandoz d.d., AT/H/0305/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- blisteris N7;  [Slovénija B/009/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 20 mg N10; N28; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N30; N56; produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
N60; N9O; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma

N100

informacija saskana ar atsauces zaleém Sorvasta. Papildinata
mijiedarbiba ar bocepreviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IA C.1.z Izmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas
komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/734433/2014) atorvastatinu
saturo$am zalém. Pievienots bridinajums par imiinmedi&tas
nekrotizgjosas miopatijas gadijumiem. Lietosanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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152 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur 102-0311/11/039  [II B.II.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija Nozimigas izmainas saistiba ar
suspension for injection [tetani, pertussis, |pilnslirce N1; biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi,
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu
Powder and suspension |inactivatum et |ml/deva Stikla metozu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
for suspension for haemophyli flakons un biologiska atsauces preparata aizstasana. . Procediira
injection in pre-filled |stirpe b pilnslirce bez SE/H/xxxx/WS/095 ieklautas izmainas.
syringe coniugatum pievienotas
adsorbatum adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
153 02-0343 |Tetraxim suspension  [Vaccinum 0,5 ml Stikla |Sanofi Pasteur [02-0343/11/030 |[II B.II.d.2.c Gatava produkta test€$anas procediiras izmainas.
for injection in pre- diphtheriae, pilnglirce ar 2 |S.A., Francija Nozimigas izmainas saistiba ar
filled syringe, tetani, pertussis |adatam N1, biologisko/imunologisko/iminkimisko testa metodi vai metodi,
Suspension for sine cellulisex [N10; 0,5 ml kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu
injection in a pre-filled [elementis Stikla metoZu aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta
syringe praeparatum et |pilnslirce ar biologiska atsauces preparata aizstasana. . Procediira
poliomyelitidis |pievienotu SE/H/xxxx/WS/095 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
inactivatum adatu N1; 0,5
adsorbatum ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1;
N20; 0,5 ml
Stikla
pilnslirce N1;
N10; N20
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154 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa |[Enoxaparinum [2000 anti-Xa |Sanofi-aventis |[98-0717/1A/009 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
1U/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 ml Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
injection in pre-filled Stikla Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
syringes, Solution for pilnslirce N10; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
injection in a pre-filled N2; N20 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
syringe, 2000 anti-Xa sertifikats. Mainas aktivas vielas enoksaparina natrija sals
1U/0,2 ml starpprodukta razotaja nosaukums.

155 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa |Enoxaparinum |4000 anti-Xa |Sanofi-aventis [98-0718/IA/009 [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
1U/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 ml Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
injection in pre-filled Stikla Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
syringes, Solution for pilnslirce N2; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
injection in a pre-filled N10; N20 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
syringe, 4000 anti-Xa sertifikats. Mainas aktivas vielas enoksaparina natrija sals
1U/0,4 ml starpprodukta razotaja nosaukums.

156 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa |[Enoxaparinum [6000 anti-Xa |Sanofi-aventis [98-0719/1A/009 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
1U/0,6 ml solution for [natricum 1U/0,6 ml Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
injection in pre-filled Stikla Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
syringes, Solution for pilnglirce N2; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
injection in a pre-filled N10; N20 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
syringe, 6000 anti-Xa sertifikats. Mainas aktivas vielas enoksaparina natrija sals
1U/0,6 ml starpprodukta razotaja nosaukums.

157 98-0720 |Clexane 8000 anti-Xa |[Enoxaparinum [8000 anti-Xa |Sanofi-aventis [98-0720/1A/009 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
1U/0,8 ml solution for [natricum 1U/0,8 ml Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
injection in a pre-filled Stikla Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
syringes, Solution for pilnslirce N2; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
injection in a pre-filled N10; N20 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

syringe, 8000 anti-Xa
1U/0,8 ml

sertifikats. Mainas aktivas vielas enoksaparina natrija sals
starpprodukta razotaja nosaukums.
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158 11-0045 [Exemestane SanoSwiss |Exemestanum |25 mg SanoSwiss NL/H/1940/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
25 mg film-coated PVH/PVDH/AI|UAB, Lietuva |B/008 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated blisteris N30; mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 25 mg N90; N100; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar

N30 (1x30) kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalém Aromasin. Zalu apraksta
4.4.apak$punkta papildinata informacija par osteoporozes risku un
D vitamina papildterapiju; 4.8.apakspunkta pievienotas
blakusparadibas: aknu enzimu, bilirubina, sarmainas fosfatazes
limena paaugstinasanas, parestezija, leikopénija, trombocitopénija,
limfopénija, paaugstinata jutiba, natrene, nieze, akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze. Mainiti blakusparadibu sastopamibas
biezumi. Papildinatas farmakodinamiskas Tpasibas. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

159 01-0081 |Realdiron 3 000 000 IU |Interferonum 3000000 IU  [Sicor Biotech ~ |01-0081/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution for |alfa-2b Stikla flakons |UAB, Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
injection, Powder for  [humanum N5 standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
solution for injection, 3 [recombinandoru un lietosanas instrukcija saskanoti.

000 000 I1U m

160 01-0082 |Realdiron 6 000 000 IU |Interferonum 6000000 1U Sicor Biotech  ]01-0082/I1B/004 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution for |alfa-2b Stikla flakons |UAB, Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
injection, Powder for  [humanum N5 standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
solution for injection, 6 [recombinandoru un lietosanas instrukcija saskanoti.

000 000 I1U m

161 01-0040 |Realdiron 9 000 000 IU |Interferonum 9000000 1U Sicor Biotech  ]01-0040/1B/004 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for solution for |alfa-2b Stikla flakons |UAB, Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
injection, Powder for  [humanum N5 standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts

solution for injection, 9
000 000 IU

recombinandoru
m

un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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162 11-0231 |Ibandronic acid Acidum 150 mg Synthon BV, NL/H/1825/002/1 |1A B.11.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

Synthon 150 mg film- |ibandronicum PVH/PVDH/AI|Niderlande B/006/G razotaja aizstasana vai pievienosana bez sérijas

coated tablets, Film- blisteris N1; parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais

coated tablets, 150 mg N3; N7; N10; razotajs Lek Pharmaceuticals d.d., Verovfkova 57, SI — 1526
N14; 150 mg Ljubljana, Slovénija.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
OPA/AI/PVH/ izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
Al blisteris N1; Polija no Ibandronic acid Synthon uz Ibandronic acid Sandoz.
N3; N7; N10;

N14
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163 13-0156 [Imatinib Synthon 100 |Imatinibum 100 mg Synthon BV, NL/H/2483/001/1 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated tablets, PVH/AI Niderlande B/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Film-coated tablets, blisteris N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
100 mg (20x1); N30 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
(30x1); N60 pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(60x1); N9O (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:

(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;
N100; N120;
N180

Mainas Ungarija no Imatinib Synthon uz Imatinib RICHTER.
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
164 13-0157 [Imatinib Synthon 400 |Imatinibum 400 mg Synthon BV, NL/H/2483/002/1 |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV [Niderlande B/005/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Film-coated tablets, H/AI blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
400 mg N10 (10x1); farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
N20 (20x1); pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N30 (30x1); (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas:
N60 (60x1); Mainas Ungarija no Imatinib Synthon uz Imatinib RICHTER.
N90 (90x1);
N10; N20;
N30; N6O;
N90
165 94-0030 |Actovegin Forte 200 Haemoderivatum|200 mg Stikla |Takeda Austria [94-0030/1A/242 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg film-coated tablets, |deproteinatum [pudelite N50 |GmbH, Austrija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Film-coated tablets, sanguinis bovi Mainas razotaja adrese.
200 mg
166 96-0447 |Tazepam 10 mg film- |Oxazepamum |10 mg Blisteris| Tarchomin 96-0447/IA/009 [IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- N50 Pharmaceutical Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
coated tablets, 10 mg Works "Polfa" atjaunotajai monografijai
S.A., Polija
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

167

13-0251

Axympa 180 mg gastro-|
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 180
mg

Acidum
mycophenolicum

180 mg Al/Al
blisteris N20;
N50; N100;
N120; N250

Teva B.V.,
Niderlande

ES/H/0183/001/1
A/006/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas mikofenolskabes razotaja adrese.;
IA B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; A B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IA B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai

168

13-0252

Axympa 360 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 360
mg

Acidum
mycophenolicum

360 mg Al/Al
blisteris N50;
N100; N120;
N250

Teva B.V.,
Niderlande

ES/H/0183/002/1
A/006/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas mikofenolskabes razotaja adrese.;
IA B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razo§anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; [A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
specifikacijai
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169

08-0287

Finasteride Teva 5 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 5
mg

Finasteridum

5mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N120;
N50 (50x1);
N105

Teva Pharma
B.V,,
Niderlande

FR/H/0347/001/1
A/024

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.

170

96-0058

Bepanthen 50 mg/g
ointment, Ointment, 50

mg/g

Dexpanthenolum

59/100 g
Aluminija tuba
N1; 175
mg/3,5¢g
Aluminija
tibina N1; 1,5
0/30¢g
Aluminija tuba
N1;2,59/50 g
Aluminija tiba
N1; 750 mg/15
g Aluminija
tibina N1; 1
9/20 g
Aluminija ttba
N1

UAB Bayer,
Lietuva

96-0058/1B/004

IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.
Nelielas gatava produkta razosanas procesa izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/8 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
171 15-0163 [Pregagamma 150 mg |Pregabalinum  [150 mg Worwag NL/H/3247/005/1 |1A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
capsules, hard, PVH/AI Pharma GmbH |A/002/G aizstaSana vai pievieno$ana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 150 mg blisteris N10; [& Co.KG, pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par
N14; N20; Vacija importé$anu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
N21; N28§; vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
N30; N56; s€rijas izlaidi atbildigais razotajs (GE Pharmaceuticals Ltd.,
N60; N84; Industria Zone, Chekanitza South Area, Botevgrad, 2140,
N90; N100; Bulgarija).; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
N112 (2x56); vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N120 (2x60); primaras iepakosanas vieta.
N200 (2x100);
N84 (2x42)
172 15-0161 |Pregagamma 25 mg Pregabalinum |25 mg PVH/AI |Wérwag NL/H/3247/001/1 |1A B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
capsules, hard, blisteris N10; |Pharma GmbH |A/002/G aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 25 mg N14; N20; & Co.KG, pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c2 Par
N21; N28; Vacija importgSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
N30; N56; vai pievienosana ar sérijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
N60; N84, s€rijas izlaidi atbildigais razotajs (GE Pharmaceuticals Ltd.,
N90; N100; Industria Zone, Chekanitza South Area, Botevgrad, 2140,
N84 (2x42); Bulgarija).; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana

N112 (2x56);
N120 (2x60);
N200 (2x100)

vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosSanas vieta.
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173 15-0162 [Pregagamma 75 mg Pregabalinum |75 mg PVH/AIl |Wérwag NL/H/3247/003/1 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
capsules, hard, blisteris N10; [Pharma GmbH |A/002/G aizstaSana vai pievieno$ana.. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
Capsules, hard, 75 mg N14; N20; & Co.KG, pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par

N21; N28§; Vacija importé$anu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
N30; N56; vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
N60; N84, s€rijas izlaidi atbildigais razotajs (GE Pharmaceuticals Ltd.,

N90; N100; Industria Zone, Chekanitza South Area, Botevgrad, 2140,

N112 (2x56); Bulgarija).; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana
N120 (2x60); vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
N200 (2x100); primaras iepakosanas vieta.

N70; N84

(2x42)

174 12-0101 [Almotriptan Zentiva  |Almotriptani 12,5mg Zentiva, k.s., CZ/H/0249/001/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
12.5 mg film-coated malas PVH/PVDH/AI|Cehija B/010 apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated blisteris N2 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 12.5 mg (1X2); N3 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

(1X3); N6 pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana

(2X3); N9 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

(3X3); N12 zinojuma darba daliSanas procediiras (ES/H/PSUR/008/003)

(4X3) almotriptanam. Zalu apraksta 4.8.apak$punkta pievienota
blakusparadiba - zarnu i$€mija (ar biezumu: nav zinami). Veikti
labojumi atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

175 07-0271 |Risendros 35 mg film- |[Natrii risedronas {35 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Cehija B/019 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
coated tablets, 35 mg Al blisteris N2; riska vertésanas komitejas ieteikumiem

N4; N8; N12 (EMEA/PRAC/618061/2015) bisfosfonatus saturo$am zalém.

Pievienota blakusparadiba un bridinajums par iesp&jamu dzirdes
kanala osteonekrozi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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