Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 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 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg film- [Norethisteroni 1 mg/2 mg Bayer Pharma  |00-1227/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- acetas, PVH/AI AG, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 1 mg/2  |Estradiolum blisteris N28 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
mg hemihydricum informacija saskana ar darba dalisanas procediiru
NL/H/xxxx/WS/181. Zalu apraksta 4.9. apak$punkta pievienota
informacija, ka pardozesana var izraisit sliktu dtsu un vemsanu un
dazam sieviet€m var noverot asino$anu no maksts. Zalu apraksts un
licto$anas instrukcija saskanoti.
2 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli 1 UD PVH/AI [Bayer Pharma  [93-0436/11/007  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated valeras, blisteris N21  [AG, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, 2 mg+2 mg/0,15 |Levonorge- (1x21); N63 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
mg strelum (3x21) informacija saskana ar darba daliSanas procediiru

NL/H/xxxx/WS/181. Zalu apraksta 4.9. apakSpunkta pievienota
informacija, ka zalém nav specifiska antidota. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 00-1093 |Cerebrum compositum [Cerebrum suis, 2,2 ml Stikla  [Biologische 00-1093/1B/005/G |IA B.III1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
NM solution for Embryo suis, Hepar[ampula N10;  |Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; A B.II1.2.c

injection, Solution for
injection

suis, Placenta suis,
Kalium
phosphoricum,
Selenium, Thuja
occidentalis, Nux
vomica,
Phosphoricum
acidum, Cinchona
pubescens, Sulfur,
Kalii bichromas,
Gelsemium
sempervirens, Ruta
graveolens, Arnica
montana, Aesculus
hippocastanum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
phosphoricum,
Semecarpus
anacardium,
Conium
maculatum,
Hyoscyamus niger,
Aconitum napellus,
Anamirta cocculus,
Ambra grisea

N100

GmbH, Vacija

Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 00-0110 |Klimakt-Heel tablets, Lachesis, 1UD Biologische 00-0110/1A/005/G|IB B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
Tablets Stannum Polipropiléna |Heilmittel Heel vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
metallicum, traucin$ N50  [GmbH, Vacija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
Simarouba B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstoSu specifikaciju izmainas,
cedron, Nux lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA B.II1.2.c Dalibvalsts
vomica, Sulfur, farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai panaktu atbilstibu
Sepia officinalis, Eiropas Farmakopejai
Sanguinaria
canadensis
5 00-0235 |Nervoheel N tablets, Kalium 1UD Biologische 00-0235/1B/005/G |1A B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ictilpstosu specifikaciju
Tablets bromatum, Sepia |Polipropiléna |Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; A B.II1.2.c
officinalis, Nux [pudelite N50 [GmbH, Vacija Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
vomica, panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.L.b.1.c Jauna
Phosphoricum specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
acidum, Zincum izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
isovalerianicum procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
6 00-0687 |Ypsiloheel N tablets, Thuja 1UD Biologische 00-0687/1B/005/G |IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
Tablets occidentalis, Polipropiléna |Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; A B.II1.2.c
Paris quadrifolia, |traucin§ N50  |GmbH, Vacija Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
Asa foetida, panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.I.b.1.c Jauna
Pulsatilla specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
pratensis, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Lachesis mutae procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
venenum,
Glyceroli
trinitras, Nux
vomica
7 99-0141 |Efferalgan 500 mg Paracetamolum  [500 mg Bristol-Myers ~ ]99-0141/1B/008 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
effervescent tablets, Blisteris N16  |Squibb aizstasana vai pievienoSana)
Effervescent tablets, 500 Gyogyszerkeresk
mg edelmi Kft.,
Ungarija
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8 01-0417 |Aminoven 10% solution [Isoleucinum, 10 %/500 ml  [Fresenius Kabi [01-0417/ IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion, 10% Leucinum, N10; 10 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
Methioninum, %/1000 ml materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160
Lysini acetas, Stikla pudele icklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata

Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum,
Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

N6

sertifikats.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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1 2 3 4 5 6 7 8
9 08-0181 |SmofKabiven Central  [L-Alaninum, L- 1970 ml Excel |Fresenius Kabi [SE/H/0792/001/W|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion, Argiljinum, maiss N2; N1; |AB, Zviedrija S/093 iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
Emulsion for infusions |Glycinum, L- 2463 ml 7algs, ja sintézes pédgjos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
H'St'd'r,]um‘ L- Biofine maiss materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160
ILS;)J?::::TL N1; N3; 493 ml ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata
Lysinum, L- Biofine maiss sertifikats.
Methioninum, L-  |N1; N6; 2463
Phenylalaninum, L-|MI Excel maiss
Prolinum, L- N2; N1; 986 ml
Serinum, Excel maiss
Taurinum, L- N1: N4; 1970
Threoninum, L- ml Biofine
Tryptophanum, L- | majss N1; N4;
Tyrosinum, L- 19477 m| Excel
Valinum, Calcii . o
chioridum, Natrii | Maiss N1, N4;
glycerophosphas, 98§ ml Biofine
Magnesii sulfas, ~ [Maiss N1; N4;
Kalii chloridum, |1477 ml
Natrii acetas, Zinci |Biofine maiss
sulfas, Glucosum, [N1; N4
Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum

raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
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10 08-0180 |SmofKabiven L-Alaninum, L- 11970 ml Excel |Fresenius Kabi |SE/H/0792/002/W|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Electrolyte Free Central |Argininum, maiss N1; N2; |AB, Zviedrija  |S/093 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
emulsion for infusion,  [Glycinum, L- 2463 ml 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
Emulsion for infusions [Histidinum, L-  [Biofine maiss materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160
Isoleucinum, L- |N3; N1; 2463 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata
Leucinum, L- ml Excel maiss sertifikats.
Lysinum, L- N1; N2; 986 mi
Methioninum, L- |Excel maiss
Phenylalaninum, |N4; N1; 493 ml
L-Prolinum, L- |Biofine maiss
Serinum, N1; N6; 1970
Taurinum, L- ml Biofine
Threoninum, L- [maiss N4; N1;
Tryptophanum, L1477 mi
Tyrosinum, L-  |Biofine maiss
Valinum, N1; N4; 986 ml
Glucosum, Soiae |Biofine maiss
oleum raffinatum,|N1; N4; 1477

Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans

ml Excel maiss
N1; N4




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/31 pielikums Nr.3-2
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11 09-0020 |SmofKabiven Peripheral |Glucosum 1206 ml Excel [Fresenius Kabi [SE/H/0861/001/W|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
emulsion for infusion,  [monohydricum, L{maiss N1; N4; |AB, Zviedrija S/090 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
Emulsion for infusions |Alaninum, L- 1904 ml 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
Argininum, Biofine maiss materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160
Glycinum, L- N4; N1; 1904 ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata
Histidinum, L-  |ml Excel maiss sertifikats.
Isoleucinum, L- |N1; N3; 1448
Leucinum, L- ml Excel maiss
Lysinum, L- N1; N4; 1448
Methioninum, L- |ml Biofine
Phenylalaninum, [maiss N1; N4;
L-Prolinum, L- [1206 ml
Serinum, Biofine maiss
Taurinum, L- N1; N4

Threoninum, L-
Tryptophanum, L-
Tyrosinum, L-
Valinum, Calcii
chloridum
dihydricum,
Natrii
glycerophosphas,
Magnesii sulfas
heptahydricus,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
trihydricus, Zinci
sulfas, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
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12 05-0371 |Aminosteril N-Hepa 8 %|L-Histidinum, L- |8 %/500 ml Fresenius Kabi [DE/H/0357/001/ |IB B.IIL.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for infusion, Isoleucinum, L- |Stikla pudelite |Deutschland WS/078 iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
Solution for infusion, 8 [Leucinum, L- N1; N10 GmbH, Vacija 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
% Lysini acetas, L- materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160
Methioninum, icklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata

Acetylcysteinum,
L-
Phenylalaninum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L
Valinum, L-
Argininum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, Acidum
aceticum glaciale

sertifikats.
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13 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L4250 ml Stikla [Fresenius Kabi [04-0187/ IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland iesnieg8ana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
infusion Lysini acetas, L- (500 ml Stikla |GmbH, Vacija 7algs, ja sintézes ped€jos posmos izmanto fideni un nav noradits, ka
Methioninum, pudelite N10 materiala sastava nav endotoksinu. Procedira SE/H/xxxx/WS/160

Acetylcysteinum,
L-
Phenylalaninum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl- L-
tyrosinum

ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lizina acetata
sertifikats.
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14 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |[lohexolum 51,8 9/100 ml  |GE Healthcare |99-0196/IA/005 |[TA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas

solution for injection, Polipropiléna AS, Norvegija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

Solution for injection, pudele N1; N10; serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: GE

518 mg/ml 25’9 9/59 [nl Healthcare Ireland, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija;
l;gg;?ﬁi?a'\l 1 bis: GE Hf:althcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill,
51,8 g/100 ol Co. Cork, Irija.
Stikla pudele

N10; 103,6 g/200
ml Stikla pudele
N6; 5,18 g/10 mi
Stikla flakons
N10; 7,77 g/15
ml Stikla flakons
N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
103,6 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N1; N10;
259 g/500 ml
Stikla pudele N1;
N6; 10,36 g/20
ml Stikla flakons
N6; N25; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

10
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2

3

4

5

6

7

8

15

99-0197

Omnipaque 647 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
647 mg/ml

lohexolum

113,225 g/175
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 323,5
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
129,4 g/200 ml
Polipropiléna
pudele N6; N1;
48,525 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 97,05
9/150 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 12,94
0/20 ml Stikla
flakons NG6;
N25; 64,7
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 64,7
0/100 ml Stikla
pudele N10;
32,35 ¢/50 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 6,47 g/10

GE Healthcare
AS, Norvegija

11

99-0197/IA/005

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par serijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: GE
Healthcare Ireland, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija;
bis: GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill,

Co. Cork, Trija.
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1 2

3

5

ml Stikla
flakons N10;
32,35 g/50 ml
Stikla pudele
N10; 129,4
9/200 ml Stikla
pudele N10;
48,525 g/75 ml
Polipropiléna
pudele N1,
N10; 323,5
g/500 ml Stikla
pudele N6; N1

12
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2

3

4

5

6

7

8

16

99-0198

Omnipaque 755 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
755 mg/ml

lohexolum

56,625 g/75 ml
Stikla pudele
N10; 132,125
9/175 ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 56,625
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N1;
377,5 ¢/500 ml
Stikla pudele
N6; N1; 37,75
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 26,25
g/75 mi
Polipropiléna
pudele N10;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna
pudele N1; N6;
113,25 g/150
ml
Polipropiléna
pudele N1;
N10; 151 g/200
ml Stikla
pudele N6; 15,1
0/20 ml Stikla

GE Healthcare
AS, Norvegija

13

99-0198/1A/005

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par serijas
izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: GE
Healthcare Ireland, IDA Business Park, Carrigtohill, Co. Cork, Irija;
bis: GE Healthcare Ireland Limited, IDA Business Park, Carrigtohill,

Co. Cork, Trija.
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flakons NG6;
N25; 75,5
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 151 g/200
ml
Polipropiléna
pudele N10;
N1; 37,75 g/50
ml Stikla
pudele N10; 14
9/40 ml Stikla
17 15-0279 |Lenzetto 1.53 mg/spray |Estradiolum 1,53 mg/dose |Gedeon Richter [HU/H/0361/001/I [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
transdermal spray, Stikla flakons  [Plc., Ungarija B/002 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution, Transdermal N56 vérté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/835760/2015),(
spray, solution, 1.53 17.12.2015) estrogénus vai kombing&to estrogénu-progestagénu
mg/spray saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apak$punkta precizéta
informacija par paugstinatu olnicu véza diagnosticéSanas risku
sievietém, kuras lieto tikai estrogénu saturo$u vai kombin&tu
estrogénu un progesteronu saturo$u HAT; (epidemiologiskie
pieradijumi liecina, ka sieviete€m, kuras lieto tikai estrogénu saturosu
vai kombin&tu estrogénu un progesteronu saturoSu HAT, ir nedaudz
paaugstinats risks, kas izpauzas terapijas 5 gadu laika un p&c terapijas
partrauksanas laika gaita mazinas). Produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
18 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum 30 g Aluminija |Grindeks, AS, |96-0300/1B/014/G|IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Ointment Viperae berus tuba N1; 50 g [Latvija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.1l.e.7.b

siccum, Acidum
salicylicum,
Camphora
racemica,
Terebinthinae
aetheroleum

Aluminija tiba
N1;75¢g
Aluminija tiba
N1

Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; IA B.Il.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana

14
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19 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum 30 g Aluminija |Grindeks, AS, ]96-0300/1B/013 |IB B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Ointment Viperae berus taba N1;50 g [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
siccum, Acidum | Aluminija taba monografijai
salicylicum, N1;75¢
Camphora Aluminija tiba
racemica, N1
Terebinthinae
aetheroleum

20 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  [Vaccinum 0,5ml Stikla  |GSK Vaccines |98-0661/1B/015/G|IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1  |GmbH, Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
Suspension for injection [advectae N20; 0,5 ml vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediras izmainas (tostarp
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla pilnslirce aizstasana vai pievienosSana). Procediira DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta
ng/0.5 ml bez adatas N1; izmaiga.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

N10; N20 testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Procediira DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira
DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.

21 01-0316 |Encepur Children 0.25 ([Virus 0,25 ml Stikla |GSK Vaccines ]01-0316/1B/015/G|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez |GmbH, Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
syringe, Suspension for |(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
injection in pre-filled K23, inactivatum,{ml Stikla aizstasana vai pievienoSana). Procediira DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1 izmaina.; IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta

adatu N10; testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).

N20; N1 Procedira DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Procediira
DE/H/xxxx/WS/175 ieklauta izmaina.

22 95-0105 |Pentilin 400 mg Pentoxifyllinum [400 mg KRKA, d.d., 95-0105/1B/006  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release PVH/AI Novo mesto, Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
tablets, Prolonged- blisteris N20; |Slovénija kvalitates izvert€sanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
release tablets, 400 mg N100 dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.
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23 97-0085 |Visine Classic 0.5 Tetryzolini 7,5mg/15 ml  [McNeil Products [97-0085/11/003  |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg/ml eye drops, hydrochloridum |ZBPE pudelite |Limited, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
solution, Eye drops, N1 Lielbritanija razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
solution, 0.5 mg/ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja

pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas
razotajs.

24 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE  |Mepha Lda., 04-0341/1A/023 |IA B.I1.d.1.d Nebatiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
gastro-resistant capsules, pudele N14; Portugale produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
hard, Gastro-resistant N28; 10 mg
capsules, hard, 10 mg Al/Al blisteris

N14; N28

25 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96-0146/1A/022 |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
gastro-resistant capsules, blisteris N7; Portugale produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
hard, Gastro-resistant N28; N56; 20
capsules, hard, 20 mg mg ABPE

pudele N7;
N28: N56

26 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE [Mepha Lda., 14-0022/1A/015 |[IA B.IL.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
gastro-resistant capsules, pudele N14; 20 [Portugale produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
hard, Gastro-resistant mg Al/Al
capsules, hard, 20 mg blisteris N14

27 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/AI Mepha Lda., 04-0342/1A/022 |IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
gastro-resistant capsules, blisteris N14; [Portugale produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
hard, Gastro-resistant N28; 40 mg
capsules, hard, 40 mg ABPE pudele

N14; N28
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28 97-0309 |Lipanthyl 200 mg hard [Fenofibratum 200 mg Mylan Medical [97-0309/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, PVH/AI SAS, Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
200 mg blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar ES darba daliSanas procediiru
DE/H/xxxx/WS/0326. Zalu apraksta 4.2.; 4.3.; 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par fenofibrata lietoSanu pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem, atbilstosi aktualai hroniskas nieru slimibas
klasifikacijai; 4.8. apak$punkta pievienota informacja par nogurumu,
par homocistena paaugstinato Iimeni un saistibu ar vénu trombozes
risku; 5.3. apak$punkta papildinata informacija par nekliiskiem
reproduktivas toksicitates petijumiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

29 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland [97-0530/IB/011 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
modified-release film- Blisteris N50  [Oy, Somija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

30 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland [02-0461/IB/011 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
modified-release film- Blisteris N30  [Oy, Somija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.

coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg
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31 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinu|1 g/20 ml Stikla|Octapharma AB, |04-0293/11/009/G |IB D.12 Uzpémuma, kas iesaistits plazmas parvadasana, aizstasana
solution for infusion, m humanum pudele N1; 10 [Zviedrija vai pievieno$ana ; IA D.11 Asinsdonoru centra vai centra(-u), kur
Solution for infusion, 1 |normale 9/200 ml Stikla veic plazmas glabasanu, svitroSana ; II D.16 Izmainas, kas saistitas ar
g/20 ml pudele N1; 2,5 komplektu/metodi, ko izmanto plazmas fondu testé$anai (antivielas
9/50 ml Stikla vai antigéna, vai NAT tests) ; I D.16 Izmainas, kas saistitas ar
pudele N1; 5 komplektu/metodi, ko izmanto plazmas fondu testéSanai (antivielas
9/100 ml Stikla vai antigéna, vai NAT tests) ; I D.16 Izmainas, kas saistitas ar
pudele N1 komplektu/metodi, ko izmanto plazmas fondu testéSanai (antivielas
vai antig€na, vai NAT tests) ; IB D.22 Izmainas, kas attiecas uz
plazmas fonda sagatavoSanu (piemeram, razoSanas metodi, fonda
lielumu, plazmas fonda paraugu glabasanu) ; IB D.8 Donoru
materialu un/vai plazmas fondu testéSanas asinsdonoru centra
aizstaSana vai pievienoSana PPL (PMF) ieklautas iestades ietvaros ;
IB D.12 Uzp@muma, kas iesaistits plazmas parvadasana, aizstasana
vai pievienosana ; IB D.12 Uzpeémuma, kas iesaistits plazmas
parvadasana, aizstasana vai pievienosana
32 12-0331 [Omeprazole Olainfarm [Omeprazolum 20 mg Olainfarm, AS, [12-0331/IA/011 |[IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
20 mg gastro-resistant OPAV/AI/PVH/P |Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
capsules, hard, Gastro- VH/AIPET vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
resistant capsules, hard, blisteris N28; omeprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba - kunga
20 mg N30; N56; fundalas dalas dziedzeru polipi (labdabigi). Lietosanas instrukcija
N60; 20 mg saskanota ar zalu aprakstu.
ABPE pudele
N28; N30;
N56; N60; 20
mg
OPAJ/AI/PVH/P
VDH/PVH/AI
blisteris N28;
N30; N56; N60
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33 17-0031 [Omeprazole Olainfarm |Omeprazolum 20 mg ABPE [Olainfarm, AS, |[17-0031/1A/011 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
20 mg gastro-resistant pudele N14; 20 [Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
capsules, hard, Gastro- mg verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
resistant capsules, hard, OPA/AI/PVH/P omeprazolu saturo§am zalém. Pievienota blakusparadiba - kunga
20 mg VDH/PVH/AI fundalas dalas dziedzeru polipi (labdabigi). Lietosanas instrukcija
blisteris N14; saskanota ar zalu aprakstu.
20 mg
OPA/AI/PVH/P
VH/AI/PET
blisteris N14
34 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg |Methylpre- 1000 mg/15,6 |Pfizer Europe 03-0513/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder and solvent for [dnisolonum ml Stikla MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection, flakons N1 Lielbritanija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

Powder and solvent for
solution for injection,
1000 mg

kortikosteroidus saturo$sam zalém. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar specigiem CYP3A
inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizeta
informacija par divu nodalfjumu flakona lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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35 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg Methylpre- 125 mg/2 ml  |Pfizer Europe 03-0510/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for |dnisolonum Stikla flakons |MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection, N1 Lielbritanija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
Powder and solvent for kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
solution for injection, pievienota informacija par mijiedarbibu ar spécigiem CYP3A
125 mg inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzp@émuma droSuma
pamatdatiem. Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizeta
informacija par divu nodalfjumu flakona lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
36 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg Methylpre- 250 mg/4 ml Pfizer Europe 03-0511/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder and solvent for [dnisolonum Stikla flakons |MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection, N1 Lielbritanija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

Powder and solvent for
solution for injection,
250 mg

kortikosteroidus saturo$sam zalém. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar specigiem CYP3A
inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizeta
informacija par divu nodalfjumu flakona lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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37 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methylpre- 40 mg/1 ml Pfizer Europe 03-0509/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for |dnisolonum Stikla flakons |MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection, N1 Lielbritanija verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)
Powder and solvent for kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta
solution for injection, 40 pievienota informacija par mijiedarbibu ar spécigiem CYP3A
mg inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar uzp@émuma droSuma
pamatdatiem. Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizeta
informacija par divu nodalfjumu flakona lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
38 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg Methylpre- 500 mg/7,8 ml |Pfizer Europe 03-0512/11/010/G |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder and solvent for [dnisolonum Stikla flakons |MA EEIG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
solution for injection, N1 Lielbritanija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/700146/2016)

Powder and solvent for
solution for injection,
500 mg

kortikosteroidus saturo$sam zalém. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta
pievienota informacija par mijiedarbibu ar specigiem CYP3A
inhibitoriem (piem., ritonaviru un kobicistatu). LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Labota informacija 5.3.apakSpunkta, precizeta
informacija par divu nodalfjumu flakona lietoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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39 98-0247 |Ranisan 150 mg film-  [Ranitidinum 150 mg PRO.MED.CS [98-0247/IB/004/G[IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Coated Blisteris N20; [Praha a.s., Cehija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, 150 mg N30; 150 mg atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Aluminija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

blisteris N500 dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas ranitidina hidrohlorida
razotaji.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ranitidina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo
razotaju.

40 00-0797 |Omeprazole-ratiopharm |Omeprazolum 20 mg ABPE |Ratiopharm 00-0797/1A/026 |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
20 mg gastro-resistant pudele N15; GmbH, Vacija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
hard capsules, Gastro- N30; N56;
resistant hard capsules, N60; 20 mg
20 mg Al/PVDH/PA/P

VH/AI blisteris
N15; N30;
N56; N60; 20
mg
Al/PVH/PA/PV
H/AI blisteris
N15; N30;
N56; N60

41 01-0450 |Nurofen for children Ibuprofenum 3 g/150 ml PET [Reckitt 01-0450/11/013  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
100 mg/5 ml oral pudele N1; 2  |Benckiser grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, Oral 9/100 mlI PET |(Poland) S.A., klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
suspension, 100 mg/5 ml pudele N1; 0,6 [Polija informacija saskana ar kliniska eksperta zinojumu. Iek]auts

9/30 ml Stikla bridinajums, ka iznpémuma gadijumos vEjbakas var biit par céloni
pudele nopietnam adas un miksto audu komplikacijam, tapec véjbaku
(dzintarkrasas) gadijuma ieteicams izvairities no ibuproféna lietoSanas. Zalu apraksts
N1 un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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42

05-0113

Galstena sublingual
tablets, Sublingual
tablets

Silybum
marianum,
Taraxacum
officinale,
Chelidonium
majus, Natrium
sulphuricum,
Phosphorus

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N12;
N36; N48; N24

Richard Bittner
AG, Austrija

05-0113/1B/004/G

IB 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
arstniecibas pienene Trit. D6 (Taraxacum officinale Trit. D6)
izejvielas razotaja adrese.; IB 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 natrija sulfats Trit. D12 (Natrium sulfuricum Trit. D12)
izejvielas un starpprodukta razotaja adrese.; IB A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas fosfors Trit. D12 (Phosphorus Trit. D12) starpprodukta
razotajs.

43

02-0310

Flux 20 mg hard
capsules, Hard capsules,
20 mg

Fluoxetinum

20 mg Blisteris
N20; N50;
N100; N28;
N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

02-0310/1B/007/G

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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44 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  [02-0311/1B/062 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana). Procedira SE/H/xxxx/WS/165 ieklauta
suspension for injection [tetani, pertussis, [pilnslirce N1; izmaina.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
45 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |02-0343/1B/042 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana). Procediira SE/H/xxxx/WS/165 ieklauta
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, izmaina.
injection in a pre-filled |[sine cellulisex |N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20
46 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml  [Dorzolamidum, |5 ml ABPE Santen Oy, 99-0966/1A/008 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
eye drops, solution, Eye |Timololum pudele N3; N1; [Somija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
drops, solution, 20 mg/5 N6 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

mg/ml

sistémas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistému.
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47 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |[Dorzolamidum |100 mg/5 ml  [Santen Oy, 98-0168/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
drops, solution, Eye ABPE pudele |Somija cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
drops, solution, 20 N1; N3; N6 instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
mg/ml 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 vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00003168/201602), aktiva viela dorzolamids
(dorzolamidum). Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas "dispnoja" un "sveskermena sajiita act" ar
sastopamibas biezumu - "nav zinami". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

48 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum [100 mg/5 ml  |Santen Qy, 98-0168/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
drops, solution, Eye ABPE pudele |Somija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
drops, solution, 20 N1; N3; N6 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
mg/ml sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

sistému.

49 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg |TEVA Czech 01-0048/11/007 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas
tablets, Tablets, 4 dihydroge- PVH/AI Industries s.r.o.,
mg/100 mg nocitras, blisteris N20  [Cehija

Guaifenesinum

50 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI |Teva Pharma 98-0286/1B/015 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
prolonged release film- blisteris N30; |B.V., Niderlande ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, 10 mg Stikla
Prolonged release film- pudelite N100;
coated tablets, 10 mg N50

51 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI [Teva Pharma 98-0287/1B/015 |IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
prolonged release film- blisteris N30; |B.V., Niderlande ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, 20 mg Stikla
Prolonged release film- pudelite N50;
coated tablets, 20 mg N100

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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