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09-0150

Fluconazole Olainfarm
150 mg hard capsules,
Hard capsules, 150 mg

Fluconazolum

150 mg
PVH/AI
blisteris N1; N4

A/S "Olainfarm™,
Latvija

09-0150/1A/009/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas flukonazols razotajs.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
flukonazols.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitro$ana)

11-0172

Meldonium Olainfarm
250 mg capsules,
Capsules, 250 mg

Meldonium

250 mg
PVH/Aclar/PV
H/Al blisteris
N20

A/S "Olainfarm",
Latvija

11-0172/1B/011

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Harmonizéta zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ieklauta
informacija atbilstosi Meldonium Olainfarm 100 mg/ml $kidums
injekcijam apstiprinatajai produkta informacijai (pamatojums -
kliska eksperta zinojums). Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibam: bezmiegs, nemiers, neskaidra redze,
priekSkambaru mirgoSana, asinsspiediena paaugstinasanas, elpas
trukums, nesp&ks. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Teksti korigéti atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam.
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3 10-0216 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 250 mg AJS "Olainfarm”,|10-0216/IB/010 |[IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
250 mg capsules, hard, PVH/Aclar/PV |Latvija Harmonizéta zalu apraksta un lietoSanas instrukcija iek]auta
Capsules, hard, 250 mg H/Al blisteris informacija atbilstos$i Meldonium Olainfarm 100 mg/ml §kidums
N40; N60 injekcijam apstiprinatajai produkta informacijai (pamatojums -
kliniska eksperta zinojums). Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
papildinats ar blakusparadibam: bezmiegs, nemiers, neskaidra redze,
priekSkambaru mirgo$ana, asinsspiediena paaugstinasanas, elpas
trukums, nespeks. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Teksti korigéti atbilstosi jaunakajam QRD standartformam.
4 15-0055 [Meldonium Olainfarm |Meldonium 500 mg AJS "Olainfarm",|15-0055/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
500 mg hard capsules, PVH/Aclar/PV |Latvija Harmonizgta zalu apraksta un lieto$anas instrukcija ieklauta
Capsules, hard, 500 mg H/Al blisteris informacija atbilsto$i Meldonium Olainfarm 100 mg/ml §kidums
N60 injekcijam apstiprinatajai produkta informacijai (pamatojums -
kliniska eksperta zinojums). Zalu apraksta 4.8. apak$punkts
papildinats ar blakusparadibam: bezmiegs, nemiers, neskaidra redze,
prieck§kambaru mirgo$ana, asinsspiediena paaugstinasanas, elpas
trikums, nespéks. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Teksti korigeti atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam.
5 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum 30 g Aluminija |AS Grindeks, 96-0300/1B/011 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam produktam,
Ointment Viperae berus taba N1;50 g |[Latvija kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
siccum, Acidum [Aluminija ttba
salicylicum, N1;75¢
Camphora Aluminija tiba
racemica, N1
Terebinthinae
aetheroleum
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6 99-0119

Atacand 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Candesartanum
cilexetilum

16 mg ABPE
pudele N100;
N250; 16 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,
Zviedrija

UK/H/0197/004/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots aktivas
vielas nosaukums latiu valoda atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum; biis: Candesartanum
cilexetili).

7 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,
Zviedrija

UK/H/0197/003/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots aktivas
vielas nosaukums latinu valoda atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum; biis: Candesartanum
cilexetili).
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8 11-0413

Atacand Plus 16
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12.5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiaz
idum

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N28; N28
(1x28); N30;
N50; N50
(1x50); N56;
N56 (1x56);
N98; N98
(1x98); N100;
N300; N90;
N15 (15x1);
N30 (30x1); 16
mg/12,5 mg
ABPE pudele
N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

SE/H/0162/002/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots aktivas
vielas nosaukums latiu valoda atbilstosi Eiropas Farmakopejas
prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum, biis: Candesartanum
cilexetili).

9 11-0413

Atacand Plus 16
mg/12.5 mg tablets,
Tablets, 16 mg/12.5 mg

Candesartanum
cilexetilum,
Hydrochlorothiaz
idum

16 mg/12,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N15;
N28; N28
(1x28); N30;
N50; N50
(1x50); N56;
N56 (1x56);
N98; N98
(1x98); N100;
N300; N9O;
N15 (15x1);
N30 (30x1); 16
mg/12,5 mg
ABPE pudele
N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

SE/H/0162/002/11/
092

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Korigéts
indikacijas nosaukums (bija-esenciala, blis- primara hipertensija),
pievienota informacija par kalija [imena paaugstinasanos seruma
lietojot vienlaikus ar kotrimoksazolu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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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; N9O;
N98; N100
(100x1); N140

AstraZeneca AB,
Zviedrija

02-0076/11/012/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 RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska novertgjuma
veikSanu. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija Nr 12.

11

02-0077

Nexium 40 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30; N50
(50x1); N56;
N60; N90O;
N98; N100
(100x1); N140;
40 mg
Polietilena
pudele N2; N5;
N7; N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N100; N140
(5x28)

AstraZeneca AB,
Zviedrija

02-0077/11/012/G

IT 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 RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
veikSanu. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija Nr 12.
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12 05-0054 |Nexium 40 mg powder |[Esomeprazolum [40 mg Stikla  |AstraZeneca AB,|05-0054/11/012/G [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
for solution for injection flakons N1; Zviedrija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
or infusion, Powder for N10 Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
solution for injection or papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
infusion, 40 mg veikSanu. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans, versija Nr 12.
13 99-0928 |Rhinocort Aqua 64 Budesonidum 64 mcg/dose  |AstraZeneca AB, [99-0928/1A/007/G|IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
micrograms/dose nasal Stikla pudelite |Zviedrija minéts dokumentacija) svitroSana. ; IA B.Il.e.7.a Iepakojuma
spray, suspension, Nasal N120 komponen$u vai ieri¢u piegadataju (ja minéts dokumentacija)
spray, suspension, 64 svitro$ana.
mcg/dose
14 95-0266 |Androcur 50 mg tablets, |Cyproteroni 50 mg PVH/AI |Bayer Pharma  |95-0266/1A/002 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
Tablets, 50 mg acetas blisteris N50  [AG, Vacija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
(5x10) s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: Delpharma Lille

SAS, Zone Industrielle de Roubaix-Est, Rue de Toufflers, 59390, Lys
Lez-Lannoy, Francija; biis: Delpharma Lille SAS. Parc d'Activites
Roubaix-Est, 22 Rue de Toufflers, CS 50070, 59452, Lys-Lez-
Lannoy, Francija.
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01-0157

Ubichinon compositum
solution for injection,
Solution for injection

Ubidecarenonum,
Acidum
ascorbicum,
Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum
autumnale,
Podophyllum
peltatum, Conium
maculatum,
Hydrastis
canadensis,
Acidum L-
lacticum,
Hydrochinonum,
Acidum DL alfa-
liponicum,
Sulfur,
Manganum
phosphoricum,
Natrium
diethyloxalacetic
um,
Trichinoylum,
Naphthochinonu

2,2 ml Stikla
ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0157/1B/010/G

IB B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IB
B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Grupa icklauta izmaina.
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m, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A,
Galium aparine,
Acidum
acetylsalicylicum
, Histaminum,
Nadidum,
Magnesium
gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium
myrtillus
16 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 Boehringer 01-0176/1A/062 |IA B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
micrograms/dose bromidum, mcg/dose Ingelheim pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
pressurised inhalation, [Fenoteroli Metala flakons |International
solution, Pressurised hydrobromidum |N200 GmbH, Vacija
inhalation, solution,
20/50 micrograms/dose
17 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose |Boehringer 00-0611/1A/061 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
micrograms/dose hydrobromidum |Metala flakons [Ingelheim pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
pressurised inhalation, N200 International

solution, Pressurised
inhalation, solution, 100
micrograms/dose

GmbH, Vacija
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18 00-0309 |Allochol film-coated Carbo activatus, |1 UD PVH/AI [BRIZ SIA, 00-0309/11/020/G |IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Film-coated Urticae folium, [blisteris N50  |Latvija razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; 11
tablets Chole B.IL.b.1.d Vietas, kura javeic sakotngja vai produktam specifiska
medicatum, Allii parbaude, aizstaSana vai pievienosana. Tiek aizstats neiepakota
sativi bulbi pulvis gatava produkta razotajs.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai
siccus skaita gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
19 07-0282 |Enterokind oral drops, [Matricaria 20 ml Stikla Deutsche 07-0282/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 6. punkta
solution, Oral drops, chamomilla, pudelite (brina)|Homo6opathie- precizéta kontaktinformacija.
solution Cina, Citrullus N1 Union DHU-
colocynthis, Lac Arzneimittel
defloratum, GmbH &
Magnesium Co.KG, Vacija
chloratum
20 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 [Clotrimazolum |1 UD PVH/PE |Dr. August 00-1083/11/004 |11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
mg+10 mg/g, plaksnite un 1 |Wolff GmbH & diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu formam, ko razo
pessaries+cream, aluminija Co. KG sarezgita razo$anas procesa. Tiek mainits s€rijas apjoms.
Pessaries and cream, tabina N7 (6 |Arzneimittel,
100 mg+10 mg/g (6x100 mg) Vacija
pesariji un 1
tiibina (20 g))
21 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal [Mesalazinum 4 g/60 ml PP |Dr. Falk Pharma |99-0935/1A/008 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suspension, Rectal pudele N7 GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

suspension, 4 g/60 ml

atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas mesalazins razotajs.
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22 99-0382 |Salofalk 500 mg gastro- [Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma |99-0382/1A/007 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
resistant tablets, Gastro- Blisteris N50; |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
resistant tablets, 500 mg N100 atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas mesalazins razotajs.

23 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Dr. Falk Pharma |99-0383/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suppositories, Blisteris N10; |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Suppositories, 500 mg N30; N120 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas mesalazins razotajs.

24 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly 00-0162/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
suspension for injection, [humanum Kartridzs N5 |Holdings apraksta papildinati noradfjumi par lietoSanu un rikoSanos, ieklaujot
Suspension for injection, Limited, informaciju, ka kartridzu drikst lietot tikai viens un tas pats pacients;
100 1U/ ml Lielbritanija veiktas redakcionalas izmainas. Zalu informacija atjaunota saskana ar

Eiropas Savienibas valstis speka esoSo standartformu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

25 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly 02-0227/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
100 1U/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5  |Holdings apraksta papildinati noradijumi par lieto$anu un rikoSanos, ieklaujot
for injection , Limited, informaciju, ka pilnslirci drikst lietot tikai viens un tas pats pacients;
Suspension for injection, Lielbritanija precizéta informacija Kwikpen Lietotaja rokasgramata; veiktas
100 1U/ml redakcionalas izmainas. Zalu informacija atjaunota saskana ar

Eiropas Savienibas valstis speka esoSo standartformu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

26 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly 00-0163/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [humanum Kartridzs N5 |Holdings apraksta papildinati noradijumi par lietoSanu un rikoSanos, ieklaujot
Solution for injection, Limited, informaciju, ka kartridzu drikst lietot tikai viens un tas pats pacients;
100 1U/ml Lielbritanija veiktas redakcionalas izmainas. Zalu informacija atjaunota saskana ar

Eiropas Savienibas valstis speka esoSo standartformu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

10
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27 98-0800 |Motilium 10 mg film-  [Domperidonum |10 mg PVH/AI |Johnson & 98-0800/11/006/G |1I C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N30; |[Johnson UAB, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg N10 Lietuva procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(BE/H/PSUR/0005/002) aktivai vielai domperidonam. Ieklauta
mijiedarbiba ar levodopu, papildinatas blakusparadibas, ieklaujot
blakusparadibu "nemierigo kaju sindroms". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas, icklaujot blakusparadibu
"reibonis", noradits bridinajums nevadit transportlidzekli un nestradat
ar iekartam iesp&jama reibona un miegainibas d€l. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
28 11-0027 |Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 11-0027/11/006 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ [Novo mesto,
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
29 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., 11-0028/11/006  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto,
coated tablets, 15 mg Al blisteris Sloveénija
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
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30

11-0029

Sorvasta 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Rosuvastatinum

20 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

11-0029/11/006

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

31

11-0030

Sorvasta 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Rosuvastatinum

30 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0030/11/006

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

32

11-0031

Sorvasta 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Rosuvastatinum

40 mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0031/11/006

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

33

11-0026

Sorvasta 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N20;
N14; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

11-0026/11/005

II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
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34 03-0467 |Dermobacter 5 mg/2 Benzalkonii 125 ml PVH Laboratoire 03-0467/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml cutaneous chloridum, pudele N1 Innotech Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution, Cutaneous Chlorhexidini International verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/490498/2014)
solution, 5 mg/2 mg/ml |gluconas SAS, Francija 25.09.2014, hlorheksidinu saturo$am zalém (uz adas lietojams

Skidums). Zalu apraksta 4.4. apakspunkta iek]auta informacija par
Kimisku bojajumu, arT apdegumiem, ja lieto adas dezinfekcijai
priekslaicigi dzimusiem zidainiem un jaundzimusajiem; 4.8.
apakspunkta pievienota nevélama blakusparadiba- Kimiski apdegumi
jaundzimusSajiem - nav zinami(nevar noteikt p&c pieejamajiem
datiem) LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

35 99-0005 |Olynth 0.5 mg/ml nasal |Xylometazolini |5 mg/10 ml McNeil Products [LV/H/0119/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Stikla pudelite |Limited, A/004 11.7.1.apak$punkta minétas ; A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
spray, solution, 0.5 N1 Lielbritanija aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
mg/ml iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta.

36 99-0007 |Olynth 1 mg/ml nasal  |Xylometazolini |10 mg/10 ml McNeil Products [LV/H/0119/002/1 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Stikla pudelite |Limited, A/004 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
spray, solution, 1 mg/ml N1 Lielbritanija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vieta.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas

37 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Novartis Finland [00-0286/IA/011 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ievieSana, par
Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/ |Oy, Somija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

Al blisteris kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N50; 100 mg sist€mas plana. leviesta jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlieta
PVH/PVDH/AI (PSMF), MFL867, atrasanas vieta Lielbritanija. Iesniegts

blisteris N50 Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 13.11.2015, versija 12.

Atbildiga persona par farmakovigilanci QPPV - Balvant Heer.,
atraSanas vieta Lielbritanija.
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38

93-0552

Leponex 25 mg tablets,

Tablets, 25 mg

Clozapinum

25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
25mg
PVH/PE/PVH/
Al blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

93-0552/1A/011

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sist€mas plana. leviesta jauna Farmakovigilances Sistémas pamatlieta
(PSMF), MFL867, atrasanas vieta Lielbritanija. Iesniegts
Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 13.11.2015, versija 12.
Atbildiga persona par farmakovigilanci QPPV - Balvant Heer.,
atraSanas vieta Lielbritanija.

39

98-0741

Zofran 8 mg film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0741/1A/012/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Glaxo Operations UK Ltd., Priory Street, Ware, Hertfordshire, SG12
0DJ, Lielbritanija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota primaras iepakosSanas vieta.; [A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par seérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GlaxoWellcome S.A., Avenida de
Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanija.

40

03-0466

Dalacin T 10 mg/ml

topical solution, Topical

solution, 10 mg/ml

Clindamycinum

300 mg/30 mi
ABPE pudele
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

03-0466/1A/013

IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas
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41 02-0037 |Fenivir 1 % cream, Penciclovirum |2 g Tabipa N1; |Richard Bittner [02-0037/IA/004/G[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Cream, 10 mg/g 5 g Tubina N1 [AG, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta.; [A
B.IL.b.2.c1 Par importgSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez serijas parbaudes/testesanas.
Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Novartis
Consumer Health GmbH, Zielstattstrasse 40, Munich, 81379, Vacija;
bis: Omega Pharma International NV, Venecoweg 26, Nazareth, B-
9810, Belgiija.
42 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg Blisteris [Roche Latvija  |97-0394/I1B/007 |IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razos$ana. Citas izmainas..
Tablets, 25 mg N30 SIA, Latvija Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes
vieta.
43 97-0393 |Dilatrend 6.25 mg Carvedilolum 6,25 mg Roche Latvija  [97-0393/IB/007 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 6.25 mg Blisteris N30  |SIA, Latvija pievieno$ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IB B.ILb.z
Izmainas gatava produkta razoSana. Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.
44 99-0403 |Pulmozyme 2500 U/2.5 [Dornasum alfa [2,5mg/2,5 ml |Roche Latvija  [99-0403/IA/007 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
ml nebulizer solution, Polietiléna SIA, Latvija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Nebulizer solution, 2500 ampula N6; testa procediira.
U/2.5 ml N30
45 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum|5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1057/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
suspension, Eye drops, |, Neomycini pudelite N1 Couvreur N.V., labots teksta saskanoSanas datums uz 07/2016.
suspension, 1 mg/3500 [sulphas, Belgija
1U/6000 1U/ml Polymyxini B
sulfas
46 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, |5 ml Plastikata [S.A. Alcon- 99-1058/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
eye drops, suspension, |Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., labots teksta saskanoSanas datums uz 07/2016.
Eye drops, suspension, 3 Belgija
+ 1 mg/ml
47 01-0317 |Tobradex 3 mg/g/1 mg/g|Tobramycinum, [3,5 g Aluminija |S.A. Alcon- 01-0317/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
eye ointment, Eye Dexamethasonum|tabina N1 Couvreur N.V., labots teksta saskanoSanas datums uz 07/2016.
ointment, 3 mg/g/1 mg/g Belgija
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48 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye Tobramycinum 10,5mg/3,5g [S.A. Alcon- 05-0268/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
ointment, Eye ointment, Tubina N1 Couvreur N.V., labots teksta saskanoSanas datums uz 07/2016.
3 mglg Belgija
49 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum {15 mg/5 mi S.A. Alcon- 99-1060/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija
drops, solution, Eye Plastmasas Couvreur N.V., labots teksta saskanosanas datums uz 07/2016.
drops, solution, 3 mg/mi flakons N1 Belgija
50 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  [Budesonidum 50 mcg/dose  [Sandoz GmbH, ]02-0043/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
micrograms nasal spray, Stikla pudelite |[Austrija cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
suspension, Nasal spray, N200 instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
suspension, 50 mcg/dose kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DK/H/PSUR/0041/002) aktivai vielai budezonidam. Atjaunota
informacija par blakusparadibam. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
51 15-0185 [Finoten 40 mg/10 mg/g |Phenazonum, 15 ml Stikla Sopharma AD, [LV/H/0127/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
ear drops, solution, Ear |[Lidocaini pudele (brina) |Bulgarija B/002/G 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota

drops, solution, 40
mg/10 mg/g

hydrochloridum

N1

testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu) ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lidokaina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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52 03-0430 |Pamol 500 mg film- Paracetamolum  [500 mg Takeda Pharma [03-0430/IB/277/G|IB B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- Blisteris N10; |AS, lgaunija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
coated tablets, 500 mg N100 B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém ; IB B.IL.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IB B.I11.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas
53 15-0334 |[Seasonique 150 Levonorge- 1UD TevaB.V., FR/H/0516/001/ ]0. Bezmaksas klidu labojums. Sakana ar sanemto informaciju par
micrograms/30 strelum, PVH/TE/PVdH |Niderlande kltidu orginalaja zalu apraksta, kas tika konstatéta péc izmainu
micrograms +10 Ethinylestradi-  |/Al blisteris procediiras FR/H/0516/001/11/001 apstiprinasanas, no zalu apraksta
micrograms film-coated |olum N91 4.4. apak$punkta tiek svitrots teikums "Nav vienpratibas jautajuma,
tablets, Film-coated ((28+28+35(28 cik liela méra Sie notikumi ir saistiti ar KHKL lietoSanu."
tablets, 150 ug/30 pg +7)))
+10 pg
54 15-0334 [Seasonique 150 Levonorge- 1UD TevaB.V., FR/H/0516/001/1 [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
micrograms/30 strelum, PVH/TE/PVdH [Niderlande B/003 saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
micrograms +10 Ethinylestradi-  |/Al blisteris Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas plans.
micrograms film-coated [olum N91
tablets, Film-coated ((28+28+35(28
tablets, 150 ug/30 pg +7)))
+10 pug
55 04-0381 |lbumax 600 mg film- Ibuprofenum 600 mg Vitabalans Oy, |04-0381/IA/007 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
coated tablets, Film- Plastmasas Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
coated tablets, 600 mg traucin$ N10; jauns primara iepakojuma piegadatajs.
N30; N100
Zalu
registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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