Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/97 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0042 |Bicalutamide Grindeks |Bicalutamidum |50 mg PVH/AI [AS Grindeks, LV/H/0129/001/1 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
50 mg film-coated blisteris N10; |Latvija B/006/G procediira ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
tablets, Film-coated N14; N28; procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas
tablets, 50 mg N30; N50; izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
N60; N9O; pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
N100; 50 mg procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.I1.d.1.c Jauna
PVH/PVDH/AI specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai
blisteris N10; kopa ar atbilstigu testa metodi ; Var RMS Izmainu ekspertize ka
N14; N28; RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta mingtas
N30; N50;
N60; N9O;
N100
2 10-0042 [Bicalutamide Grindeks [Bicalutamidum |50 mg PVH/AI |AS Grindeks, LV/H/0129/001/1 |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
50 mg film-coated blisteris N10; [Latvija B/005 iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated N14; N28; ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna
tablets, 50 mg N30; N50; razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N60; N9O; aktivas vielas bikalutamida sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
N100; 50 mg iepriek$€jo razotaju.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
PVH/PVDH/AI izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N50;
N60; N9O;
N100
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3 99-0014

Dicloberl 75 mg/3 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 mi
Stikla ampula
N5; N1; N3

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

99-0014/1A/010

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta
4.5.apakSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
antikoagultantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: i$€misks kolits. Papildus, ka intramuskularu injekciju
zalu formai, 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par nevélamam
blakusparadibam injekcijas vieta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanota.

4 97-0034

Dicloberl retard 100 mg
prolonged release
capsules, Prolonged
release capsules, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
PP/COK/PP/AI
blisteris N50;
N100; N20

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

97-0034/1A/011

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta
4.5.apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: i§€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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5 99-0013

Dicloberl 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
Plaksnite N10;
N5

Berlin-Chemie
AG, Vacija

99-0013/1A/009

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta
4.5.apakSpunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: iS€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

6 96-0633

Dicloberl 50 mg gastro-
resistant tablets, Gastro-
resistant tablets, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris
N50; N20;
N100

Berlin-Chemie
AG, Vacija

96-0633/1A/008

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma 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 vienotas vértéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta
4.5.apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
antikoagultantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: i§€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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7 01-0362 |Cutis compositum N Cutis suis, Hepar [2,2 ml Ampula |Biologische 01-0362/1A/007/G|IA B.III1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
solution for injection, suis, Splen suis, [N5; N10; N50; [Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA B.II1.2.c

Solution for injection

Placenta suis,
Glandula
suprarenalis suis,
Funiculus
umbilicalis suis,
Thuja
occidentalis,
Galium aparine,
Selenium,
Thallium
sulfuricum, Nux
vomica, Sulfur,
Cortisonum
aceticum, Urtica
urens,
Phosphoricum
acidum, Calcium
fluoratum,
Mercurius
solubilis
Hahnemanni,
Aesculus
hippocastanum,
Ichthyolum,
Ledum palustre,
Arctium lappa,
Acidum
formicicum,
Acidum alfa-
ketoglutaricum,
Acidum
fumaricum,
Natrium
diethyloxalacetic
um

N100

GmbH, Vacija

Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa ieklautas izmainas.
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8 00-0309

Allochol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Carbo activatus,
Urticae folium,
Chole
medicatum, Allii
sativi bulbi pulvis
siccus

1 UD PVH/AI
blisteris N50

BRIZ, SIA,
Latvija

00-0309/1B/021/G

IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razo$anas gaita veicama nebdtiska testa svitroSana ; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas ; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas ; IB B.IL.b.5.z [zmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa 00-0309/IB/021/G ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa 00-
0309/IB/021/G ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitrosana. Grupa 00-0309/IB/021/G ieklauta izmaina.; IB
B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa 00-0309/IB/021/G ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa 00-
0309/1B/021/G ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ;
IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas

9 98-0107

Ascophen P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum
, Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N10;
N20

BRIZ, SIA,
Latvija

98-0107/1A/023/G

IA B.I1.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
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10-0573

Bromhexin Sopharma 8
mg tablets, Tablets, 8
mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg PVH/AI
blisteris N20

BRIZ, SIA,
Latvija

10-0573/1A/012

IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31 panta EK parvertésanas procediras (14.01.2016.) lémumu
bromheksinu saturo$am zalem. Ieklauts bridinajums par smagu adas
reakciju risku; pievienotas blakusparadibas: paaugstinatas jutibas
reakcijas, izsitumi, natrene (ar biezumu: reti), anafilaktiskas reakcijas,
ieskaitot anafilaktisko Soku, angioedema un nieze, smagas adas
reakcijas, ieskaitot erythema multiforme, Stivensa — Dzonsona
sindromu/toksisko epidermas nekrolizi un akiitu generalizetu
eksantematozu pustulozi, (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

11

05-0444

Vitamin C Sopharma
100 mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 100 mg/ml

Acidum
ascorbicum

500 mg/5 ml
Stikla ampula
N10; 200 mg/2
ml Stikla
ampula N10

BRIZ, SIA,
Latvija

05-0444/1A/021

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots) aktivas vielas askorbinskabes razotajs.
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12 03-0328 |PAMITOR 15 mg/ml  |Dinatrii 15 mg/1 ml Chiesi 03-0328/I1B/013/G |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zaJu mark&juma, zalu apraksta vai

concentrate for solution [pamidronas Ampula N1; Pharmaceuticals lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

for infusion, Concentrate N4; 30 mg/2 ml|GmbH, Austrija kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas

for solution for infusion, Ampula N1: Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

15 mg/ml N2 N4: 60 informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama

oo dro$uma zinojuma vienota vértgjuma procediiras

mg/4 ml (PSUSA/00002269/201505) pamidronatam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
Ampula N1; noradits, ka pacientiem, kuri tiek arstéti ar pamidronatu, jaizsniedz lietoSanas
N4; 90 mg/6 ml instrukcija un pacienta atgadinajuma kartite. 4.4. apakSpunkta pievienots
Ampula N1; N4 bridinajums par Zokla osteonekrozes risku, doti noradijumi par zobu

sanaciju, mutes dobuma higi€nas uzturé$anu un dentalu procediiru veikSanas
izverteSanu arst€Sanas laika ar pamidronatu. 4.5. papildinats ar pamidronata
mijiedarbibu ar anti-angiogénam zaleém. 4.8. papildinats ar blakusparadibu:
zokla osteonekroze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.; IA
C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilveékiem
paredzeto zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(CZ/H/PSUR/0020/001) pamidronatam. Zalu apraksta 4.2. apakspunkta
atjaunota informacija par pamidronata lietoSanu un devam, par lietoSanu
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. 4.4. apakSpunkts papildinats ar
bridinajumiem pacientiem ar nieru un aknu mazspgju. 4.5. pievienota
informacija par mijiedarbibu ar potenciali nefrotoksiskam zalem un
talidomidu. 4.6. atjaunota informacija par pamidronata lietoSanu griitniecibas
un kriits barosanas perioda. 4.8. papildinats ar blakusparadibu:
priek§kambaru mirdzesana. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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05-0357

Diclogen 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
PVH/PE
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

05-0357/1A/003

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: iS€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

14

05-0356

Diclogen 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

05-0356/1A/003

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma 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 vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: i§€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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04-0335

Profenac 75 mg/3 ml

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 mi
Ampula N5

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0335/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: i$€misks kolits. Papildus, ka intramuskularu injekciju
zalu formai, 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par nevélamam
blakusparadibam injekcijas vieta un 4.8.apakSpunkta pievienota
blakusparadiba: audu nekroze injekcijas vieta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

16

04-0227

Profenac SR 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
Blisteris N20;
N100

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0227/1A/004

IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma 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 vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba: i§€misks kolits. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

17

03-0496

Hyalgan 20 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
20 mg/2 ml

Natrii hyaluronas

20 mg/2 mi
Flakons N1,
N5; 20 mg/2 ml
Pilnslirce N1;
N5

Fidia
Farmaceutici
S.p.A., Italija

03-0496/1B/007/G

IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I1l.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana)
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18 03-0496 |Hyalgan 20 mg/2 ml Natrii hyaluronas |20 mg/2 ml Fidia 03-0496/1A/004/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection, Flakons N1; Farmaceutici iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, N5; 20 mg/2 ml|S.p.A., Italija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
20 mg/2 ml Pilnslirce N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
N5 hialuronats.; 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 natrija
hialuronats.
19 03-0496 |Hyalgan 20 mg/2 ml Natrii hyaluronas {20 mg/2 ml Fidia 03-0496/1A/005 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
solution for injection, Flakons N1, Farmaceutici Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Solution for injection, N5; 20 mg/2 ml|S.p.A., Italija monografijai
20 mg/2 ml Pilnslirce N1;
N5
20 03-0496 |Hyalgan 20 mg/2 ml Natrii hyaluronas {20 mg/2 ml Fidia 03-0496/1B/006/G |IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution for injection, Flakons N1, Farmaceutici procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IB
Solution for injection, N5; 20 mg/2 ml[S.p.A., Italija B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
20 mg/2 ml Pilnslirce N1; procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
N5
21 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, [ Ambroxoli 30 mg PVH/AI |G.L. Pharma 99-0412/1A/005/G|IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Tablets, 30 mg hydrochloridum [blisteris N20; |GmbH, Austrija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
N1000 ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
22 98-0356 |Panadol 500 mg film-  [Paracetamolum [500 mg GlaxoSmithKline|98-0356/1A/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N4; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N6; N12; N24; [Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N48; Lielbritanija paracetamols.
N50; N6O;
N96; N100;
N64 (8 x 8);
N20; N10; N8
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23 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg |GlaxoSmithKline|98-0700/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/65 mg film-coated |Coffeinum PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris N4; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg/65 mg N6; N12; N24; [Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N48; Lielbritanija paracetamols.
N60; N96;
N10; N20
24 13-0119 |Panadol Extra optizorb |Paracetamolum, [500 mg/65 mg |GlaxoSmithKline|13-0119/IA/009 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg/65 mg film- Coffeinum PVH/AI Consumer iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, Film- blisteris N8; Healthcare (UK) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
coated tablets, 500 N12; N32; 500 [Trading Limited, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/65 mg mg/65 mg Lielbritanija paracetamols.
kartona/PVH
kastite N14
25 13-0114 [Panadol optizorb 500  [Paracetamolum |500 mg GlaxoSmithKline|13-0114/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, PVH/AI Export Limited, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 500 blisteris N4; Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg N6; N8; N10; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N12; N16; paracetamols.
N20; N24;
N30; N32;
N48; N64;
N90; N96;
N100; 500 mg
ABPE pudele

N100
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5
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7
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26

97-0175

Diclofenac 100 mg
suppositories,
Suppositories, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg
PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

97-0175/1B/008

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam sistémiski
lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakspunkta labots
formulgjums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem un
antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
iS8misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

27

97-0174

Diclofenac 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

97-0174/1B/008

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vértéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturos$am sist€miski
lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta labots
formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem un
antiagregantiem. 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba -
i8émisks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

28

99-0398

Fluticasone propionate
GSK 50 micrograms
nasal spray, suspension,
Nasal spray, suspension,

50 ug

Fluticasoni
propionas

50 mcg/1 dose
Stikla pudele
N60 (1x60); 50
mcg/1 dose
Polipropiléna
pudele N60
(1x60)

GlaxoSmithKline
Latvia, SIA,
Latvija

99-0398/1A/006/G

IA B.I.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.; IA B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas. Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas specifikacijai.
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29 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, |Enalaprili maleas [20 mg Al/Al Hexal AG, 00-0452/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek labota drukas kltda par sérijas

Tablets, 20 mg blisteris N30; [Vacija izlaidi atbildiga razotaja adrese.
N100; N60;
N120
30 05-0367 |Pretniezes 10 mg/g gels, | Diphenhydramini {300 mg/30g  [LMP, SIA, 05-0367/1A/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Gel, 10 mg/g hydrochloridum |Aluminija ttiba |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
N1 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
difenhidramina hidrohlorida sertifikats.

31 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum |75 mg Blisteris |Meda Pharma, ]96-0372/11/005 |II B.I1.b.5.e RaZoS8anas gaita veicama apstiprinata testa ierobezojumu
prolonged-release N25; N50 SIA, Latvija paplasinasana, kas var butiski ietekm&t gatava produkta vispargjo
tablets, Prolonged- kvalitati
release tablets, 75 mg

32 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI |Merck KGaA, [99-0011/IB/010/G [IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
coated tablets, Film- fumaras blisteris N30; |Vacija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
coated tablets, 10 mg N50; N100; 10 vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu

mg PVH/AI razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
kalendarais primaro un sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
blisteris N28 pievienota neiepakota galaprodukta razoSanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2

Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstaSana
vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Lyon, 29 Avenue Charles de
Gaulle, F-69230 Saint Genis Laval, Francija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.
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33 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5mg PVH/AI |Merck KGaA, ]99-0010/1B/010/G|IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
coated tablets, Film- fumaras kalendarais Vacija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5 vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg PVH/AI razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
blisteris N30; primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievieno$ana. Tiek
N50; N100 pievienota neiepakota galaprodukta razoSanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2
Par importeSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par
serijas izlaidi atbildigais razotajs Famar Lyon, 29 Avenue Charles de
Gaulle, F-69230 Saint Genis Laval, Francija.; [A B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.
34 98-0355 |Singulair 5 mg chewable|Montelukastum |5 mg Merck Sharp & [98-0355/IB/009 |IB B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
tablets, Chewable PA/AI/PVH Dohme Latvija, izmainas.
tablets, 5 mg blisteris N28; [SIA, Latvija
N7; N10; N14;
N20; N30;
N50; N56;
N98; N100;
N140; N200;
N84; N49
35 99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI |Mylan 99-0429/1B/007 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
prolonged-release mononitras blisteris N20; [Healthcare aizstaSana vai pievieno§ana)
capsules, hard , N50; N100 GmbH, Vacija
Prolonged release
capsules, hard, 40 mg
36 99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI [Mylan 99-0430/1B/008 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
prolonged release mononitras blisteris N20; [Healthcare aizstaSana vai pievieno§ana)
capsules, hard, N50; N100; GmbH, Vacija
Prolonged release N30

capsules, hard, 60 mg
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37 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum |75 mcg N.V. Organon, [01-0297/11/008  [II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
micrograms film-coated PVH/AI Niderlande pielikuma punktos un ir saistitas ar pétjjumu iesniegSanu
tablets, Film-coated blisteris N28 kompetentajai iestadei. Izmainas apstiprinatas procediira
tablets, 75 micrograms (1x28); N84 DE/H/xxxx/WS/318. Veikts Vides riska novertéjuma II fazes
(3x28); N168 petijums. Aktiva viela etonogestrels identificéta ka noturiga. Saskana
(6x28); N364 ar petijuma rezultatiem zalu apraksta 5.3. apakSpunkts papildinats ar
(13x28) informaciju par vides risku zivim un 6.6. apak$punkta pievienoti
noradijumi par zalu iznicinaSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
38 02-0395 |Miflonide Breezhaler  [Budesonidum 200 mcg Novartis Finland [02-0395/11/012  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
200 micrograms PVH/PVDH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
inhalation powder, hard blisteris N60 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
capsules, Inhalation dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
powder, hard capsule, Zalu apraksta apak$punkti 4.6 un 5.3 papildinati ar informaciju par
200 micrograms reproduktivo toksicitati. Veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 02-0396 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/11/012  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
400 micrograms PVH/PVDH/AI |Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
inhalation powder, hard blisteris N60 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
capsules, Inhalation dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
powder, hard capsule, Zalu apraksta apakSpunkti 4.6 un 5.3 papildinati ar informaciju par
400 micrograms reproduktivo toksicitati. Veiktas nelielas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
40 04-0291 |Voltaren Akti 12.5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Novartis Finland |04-0291/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta tiek
film-coated tablets, Film{kalicum Blisteris N10; [Oy, Somija svitrots vards "atseviski". Bija: "[..]tika sanemti atseviski
coated tablets, 12.5 mg N20 zinojumi[..]", bas: "[..] tika sanemti zinojumi [..]".
41 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25mg Novartis Finland |12-0185/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta tiek
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI |Oy, Somija svitrots vards "atseviski". Bija: "[..]tika sanemti atseviski
capsules, 25 mg blisteris N10; zinojumi[..]", buis: "[..] tika sanemti zinojumi [..]".
N20; 25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris
(caurspidigs)
N10: N20
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42 15-0256 |Octaplasma solution for |Proteinum 1 UD/200 ml  |Octapharma (IP) [UK/H/0355/001/11{II C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
infusion, Solution for  |plasmatis PVH maiss N1 [Limited, /063 apraksta droSuma informacija saskana ar otra vilpa procediras laika
infusion, 45-70 mg/ml  [humanum Lielbritanija sniegtajiem komentariem. Papildinata informacija par $kiduma

fizikalajam Ipasibam un uzglabasanu, par lieto$anu vienlaicigi ar
citiem asins komponentiem, pievienota nevélamo blakusparadibu
biezuma klasifikacija. Veikti redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

43 15-0256 |Octaplasma solution for |Proteinum 1 UD/200 ml  |Octapharma (IP) [UK/H/0355/001/11{II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
infusion, Solution for  [plasmatis PVH maiss N1 |Limited, /065 apraksta un lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi, lai
infusion, 45-70 mg/ml  [humanum Lielbritanija precizetu jau eso$o informaciju par zalu atkauséSanu @idens vanna.

44 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, Warfarinum 3mg Orion 00-0042/1A/007 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
Tablets, 3 mg natricum Plastmasas Corporation, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

traucins N100; |Somija vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/356526/2016)
N30 varfarinu saturo§am zalém. Zalu apraksta pievienots bridinajums par

kalcifilakses attistibas risku, mainits blakusparadibas kalcifilakse
sastopamibas biezums no: loti reti uz: nav zinami. LictoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

45 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, Warfarinum 5mg Orion 00-0043/1A/007 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 5 mg natricum Plastmasas Corporation, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

traucin$ N100; |Somija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/356526/2016)
N30 varfarinu saturo$am zalém. Zalu apraksta pievienots bridinajums par

kalcifilakses attistibas risku, mainits blakusparadibas kalcifilakse
sastopamibas biezums no: loti reti uz: nav zinami. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

46 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE [Portfarma ehf, [DK/H/0930/003/I [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
100 mg film-coated traucin§ N60; |Islande A/019 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, Film-coated 100 mg atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 100 mg PVDH/PE/PV izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

H/Al blisteris dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N28; N60 ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow,
Polija.
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47 10-0509 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 100 mg ABPE [Portfarma ehf, [DK/H/0930/003/l |Zalu nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Bija: Topiramate
100 mg film-coated traucin$ N60; [Islande B/020/G Portfarma; bais: Topiramate ELVIM.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
tablets, Film-coated 100 mg sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
tablets, 100 mg PVDH/PE/PV atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

H/AI blisteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts

N28; N60 Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02
(SIA ELVIM Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sist€mas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas vieta
Latvija.

48 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE [Portfarma ehf, [DK/H/0930/004/I |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
200 mg film-coated traucin$ N60; |Islande A/019 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, Film-coated 200 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 200 mg PVDH/PE/PV izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

H/Al blisteris dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N28; N60 ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow,
Polija.

49 10-0510 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 200 mg ABPE [Portfarma ehf, |DK/H/0930/004/l |Zalu nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Bija: Topiramate
200 mg film-coated traucind N60; |Islande B/020/G Portfarma; biis: Topiramate ELVIM.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
tablets, Film-coated 200 mg sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
tablets, 200 mg PVDH/PE/PV atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)

H/Al blisteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts

N28; N60 Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 01.12.2015, versija 02
(SIA ELVIM Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sistémas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atraSanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraganas vieta
Latvija.

50 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25mg Portfarma ehf, |DK/H/0930/001/1 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
25 mg film-coated PVDH/PE/PV |Islande A/019 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated H/AI blisteris atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
tablets, 25 mg N28; N60; 25 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

mg ABPE dokumentacija). Tiek svitrots par serijas izlaidi atbildigais razotajs

traucin$ N60

ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow,
Polija.
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51 10-0507 |Topiramate Portfarma [Topiramatum 25 mg Portfarma ehf, [DK/H/0930/001/l |Zalu nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Bija: Topiramate
25 mg film-coated PVDH/PE/PV |[Islande B/020/G Portfarma; bais: Topiramate ELVIM.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
tablets, Film-coated H/AI blisteris sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas
tablets, 25 mg N28; N60; 25 atbilstosi kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
mg ABPE izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana. Iesniegts
traucins N60 Kopsavilkums par farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02
(SIA ELVIM Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sist€mas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas vieta
Latvija.
52 10-0508 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE |Portfarma ehf, |DK/H/0930/002/1 |TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
50 mg film-coated traucin$ N60; |Islande A/019 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated 50 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 50 mg PVDH/PE/PV izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
H/Al blisteris dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N28; N60 ICN Polfa Rzeszow S.A., 2 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow,
Polija.
53 10-0508 [Topiramate Portfarma [Topiramatum 50 mg ABPE |Portfarma ehf, |DK/H/0930/002/1 |Zalu nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Bija: Topiramate
50 mg film-coated traucind N60; |Islande B/020/G Portfarma; biis: Topiramate ELVIM.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
tablets, Film-coated 50 mg sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
tablets, 50 mg PVDH/PE/PV atbilstos$i kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
H/Al blisteris izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Iesniegts
N28; N60 Kopsavilkums par farmakovigilances sistému, 01.12.2015, versija 02
(SIA ELVIM Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sistémas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atraSanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraganas vieta
Latvija.
54 98-0451 |Monosan 20 mg tablets, |Isosorbidi 20 mg PVH/AI |PRO.MED.CS [98-0451/1B/006 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
Tablets, 20 mg mononitras blisteris N30; [Praha a.s., Cehija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
N50; N500
55 98-0452 |Monosan 40 mg tablets, |Isosorbidi 40 mg PVH/Al [PRO.MED.CS |98-0452/1B/006 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
Tablets, 40 mg mononitras blisteris N30;  [Praha a.s., Cehija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
N50; N500
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56

03-0139

Ursosan 250 mg hard
capsules, Hard capsules,
250 mg

Acidum
ursodeoxycholicu
m

250 mg
PVH/AI
blisteris N50;
N10

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

03-0139/IB/014/G

IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota 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.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 ursodezoksiholskabes sertifikats.

57

98-0033

Diclofenac-ratiopharm
25 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 25 mg

Diclofenacum
natricum

25 mg Blisteris
N20; N50;
N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-0033/1B/011

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma 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 vienotas vertéjuma
procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam
sisteémiski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakS$punkta
labots formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem
un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
iS€misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

58

98-0116

Diclofenac-ratiopharm
50 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris
N20; N50;
N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-0116/1B/010

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€éto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vert&juma
procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam
sistémiski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta
labots formul&ums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem
un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
isémisks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i piepemtajam standartformam.
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59 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxa- [100 ml Stikla [Roche Latvija, [96-0596/IB/010 |[IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
syrup, Syrup, 40 mg/8  |zolum, pudelite SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/ml Trimethoprimum |(dzintarkrasas) ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N1 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
trimetoprims.
60 00-0695 |Baneocin 250 1U/5000 |[Bacitracinum 10 g Polietiléna [Sandoz GmbH, ]00-0695/11/005/G [II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
IU/g cutaneous powder, [zincum, traucins N1 Austrija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IA B.I1.d.1.d
Cutaneous powder, 250 |Neomycini Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
1U/5000 1U/g sulphas specifikacijas (pieméram, novecoju$a parametra svitro$ana) ; [A
B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira
61 99-0312 |LECROLYN 20 mg/ml [Natrii 200 mg/10 ml [Santen Oy, 99-0312/1A/005/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
eye drops, solution, Eye |cromoglicas Plastikata Somija raZotaja aizstaana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
drops, solution, 20 pudelite N1 Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par importé$anu atbildigs
mg/ml razotdjs bez s€rijas parbaudes/testésanas.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
62 99-0314 |LECROLYN 40 mg/ml [Natrii 200 mg/5 ml  |Santen Oy, 99-0314/1A/005/G|1A B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
eye drops, solution, Eye [cromoglicas Plastikata Somija razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
drops, solution, 40 pudelite N1 Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par importé$anu atbildigs

mg/ml

razotdjs bez s€rijas parbaudes/testésanas.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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63

96-0393

Cerucal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Metocloprami-
dum

10 mg Stikla
pudelite N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-0393/1B/009/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas metoklopramida hidrohlorida
sertifikats.; IB B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai.. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.II[.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

64

96-0393

Cerucal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Metocloprami-
dum

10 mg Stikla
pudelite N50

Teva Pharma
B.V., Niderlande

96-0393/1B/010

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vertgjuma PSUSA/
00002036/201510 procediiru metoklopramidam. ZaJu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienota blakuparadiba: asinsspiediena parejosa
paaugstinasanas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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65 04-0380 |lbumax 200 mg film- Ibuprofenum 200 mg Vitabalans Oy, |04-0380/1A/006/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Blisteris N10; [Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 200 mg N20; N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N50; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

ibuprofenu.; 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
04-0380/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; 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
04-0380/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; 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
04-0380/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; 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
04-0380/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.
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66

97-0118

Ibumax 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/AI

blisteris N10;

N30; 400 mg
Plastmasas

traucins N30;

N100

Vitabalans Oy,
Somija

97-0118/1A/006/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofenu.; 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
97-0118/1A/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; 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
97-0118/1A/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/pahgv1elu no pasrelz apstlprlnata razotaja Grupa

ol 1.0 1A

67

04-0381

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

Ibuprofenum

600 mg
Plastmasas

traucins N10;

N30; N100

Vitabalans Qy,
Somija

04-0381/1A/006/G

[IA B.III.1.a2 Atjaunota Elropas Farmakopejas atbllst'bas sertlﬁkata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.; 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
04-0381/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; 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
04-0381/IA/006/G ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofénu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/pahgwelu no pasre1z apstlprmata razotaja. Grupa
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M.Emersone
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