Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

g, . ktivas viel P i
Nr.p.k. Reg forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas rocedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- [Nadroparinum  [2850 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0654/ IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZzoSanas
XA 1U/0.3 ml solution |calcicum 1U/0,3 ml Trading Ltd., procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection in a pre- Pilnslirce N3;  [Trija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Darba dalisanas
filled syringes, Solution N10 procediira DE/H/xxxx/WS/312 iek]autas izmainas.; II B.l.a.2.c.

for injection in a pre-
filled syringes, 2850 anti;
Xa lu/0.3 ml

Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas ktmiski iegiitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba dali$anas procediira DE/H/xxxx/WS/312
icklautas izmainas. ; II B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara razosanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas
laika: razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Darba daliSanas procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas
izmainas. ; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievienosSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas.; IB B.1.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.
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2 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- [Nadroparinum  |3800 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0534/ IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas
Xa 1U/0.4 ml solution  |calcicum 1U/0,4 ml Trading Ltd., procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection in a pre- Pilnglirce N10; [Trija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Darba daliSanas

filled syringes, Solution
for injection in a pre-
filled syringes, 3800 anti{
Xa 1U/0.4 ml

N3

procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.; II B.L.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba dali$anas procediira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas. ; II B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas
izmainas. ; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.
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3 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum  |5700 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0535/ IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas
Xa 1U/0.6 ml solution, |calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., procesa izmantotas aktivas vielas vai
Solution for injection in Pilnglirce N3; [Trija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Darba daliSanas

a pre-filled syringes,
5700 anti-Xa 1U/0.6 ml

N10

procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.; II B.L.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba dali$anas procediira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas. ; II B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas
izmainas. ; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.
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4 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum  |7600 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0655/ IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas raZoSanas
Xa 1U/0.8 ml solution  |calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection in a pre- Pilnglirce N3; [Trija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Darba daliSanas

filled syringes, Solution
for injection in a pre-

filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0.8 ml

N10

procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.; II B.L.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba dali$anas procediira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas. ; II B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas
izmainas. ; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.
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5 10-0383

Fraxiparine multidose
47500 anti-Xa 1U/5 ml
solution for injection,

Solution for injection,
47500 anti-Xa 1U/5 ml

Nadroparinum
calcicum

47500 anti-Xa
1U/5 ml Stikla
flakons N10

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

10-0383/

IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.; II B.L.a.2.c.
Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu
vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu. Darba dali$anas procediira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas. ; II B.I.a.4.d Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Darba daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas
izmainas. ; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: citas reagenta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana), kas biitiski neietekmé aktivas vielas
vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira DE/H/xxxx/WS/312
ieklautas izmainas.; IB B.I.b.2.c Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas biitiski
neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/312 ieklautas izmainas.

6 98-0510

Imuran 50 mg film
coated tablets, Film

coated tablets, 50 mg

Azathioprinum

50 mg PVH/AI
blisteris N100

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

98-0510/11/008

IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auts
bridinajums par paaugstinatu smagas tiopurina toksicitates risku
pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju, 4.2. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi samazinat zalu
devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apakspunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C
(NUDTI1S5 ¢.415C>T) géna mutacijas varianta pétijjumiem. Zaju
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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7 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets,  [Tioguaninum 40 mg Pudelite |Aspen Pharma  [99-0724/11/006  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

Tablets, 40 mg N25 Trading Ltd., grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par paaugstinatu smagas tiopurina toksicitates risku
pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju, 4.2. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par nepiecieSamibu nozimigi samazinat zalu
devu pacientiem ar iedzimtu NUDT15 géna mutaciju. 5.2.
apakSpunkts papildinats ar informaciju par NUDT15 R139C
(NUDT15 ¢.415C>T) géna mutacijas varianta ptjjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 98-0543 |Diprivan 10 mg/ml Propofolum 200 mg/20 ml  [AstraZeneca UK [98-0543/1A/008 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
emulsion for injection or Stikla ampula |Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
infusion, Emulsion for N5 Lielbritanija vertéSanas komitejas 2017.gada 26.janvara ieteikumiem
injection or infusion, 10 EMA/PRAC/5725/2017 propofolu saturosam zalém. Pievienota
mg/ml mijiedarbiba, noradot, ka vienlaikus lietojot valproatu, nepiecieSama

mazaka propofola deva. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

9 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum 6g/30¢g Bayer Pharma  [94-0170/IA/006/G[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
cream, Cream, 200 mg/g [azelaicum Aluminija AG, Vacija procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

tibina N1; 4 produkta testa procediira
0/20 ¢
Aluminija

tibipa N1; 1
g/5 g Aluminija
tibina N1; 10
9/50 ¢
Aluminija
tibina N1; 20
0/100 g
Aluminija
tibina N1
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2
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10 04-0013 |Cinnabsin N tablets, Hydrargyri 1 UD PVH/AI |Deutsche 04-0013/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Tablets sulphidum, blisteris N100 [Homoopathie- grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

Hydrastis, Kalii Union DHU- klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota

bichromas, Arzneimittel dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.

Echinacea GmbH & Zalu apraksta apak$punkta 4.2 precizéta informacija par lietoSanu

angustifolia Co.KG, Vacija bérniem; pievienoti bridindjumi, ka terapijas parvértésana ir
nepiecieSama, ja pacientam novero sejas pietikumu, stipras
galvassapes, drudzi un ja akiits stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas
péc 2 dienu arst€Sanas; apakspunkta 4.6 pievienota informacija, ka
zales ir kontrindic@tas visa gritniecibas laika; apakSpunkts 4.8
papildinats ar nevélamajam blakusparadibam — kunga-zarnu trakta
darbibas trauc€jumi, sejas tiska, aizdusa, reiboni, pazeminats
asinsspiediens. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (04. versija,
02/2016).

11 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, |Chloropyramini |25 mg Egis 99-0359/1A/006/G|IA B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 25 mg hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; IA
blisteris N20  [PLC, Ungarija 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 par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
EGIS Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest Keresztuari ut 30-38,
Ungarija.; IA B.1l.c.3.z Paligvielas vai reagenta ar TSE risku
izcelsmes maina. Citas izmainas.
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12 14-0110 |Addaven concentrate for [Chromii 10 ml Fresenius Kabi  [14-0110/IA/006 |IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for infusion, chloridum Polipropiléna |AB, Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Concentrate for solution [hexahydricum, |ampula N20 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

for infusion

Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani
chloridum
tetrahydricus,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis
anhydricus, Zinci
chloridum

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas beziidens natrija selentta
piegadatajs.
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13 01-0417 |Aminoven 10% solution [Isoleucinum, 10 %/500 ml  |Fresenius Kabi [01-0417/IA/024/G [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion, 10% Leucinum, N10: 10 izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Methioninum, %/1000 ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; [A B.III.1.a2
Lysini acetas Stikla pudele Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
) vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Phenylé_llamnum’ N6 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Threoninum, sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Tryptophanum, Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Valinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Argininum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
Alaninum, par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Glycinum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Prolinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Serinum, procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
T . par aktivo vielu metioninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
yro_smum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Taurinum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu metioninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu sertnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.
14 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  [Natrii 4,32 9/20 ml |Fresenius Kabi |04-0075/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
concentrate for solution [glycerophosphas |Flakons N10  |AB, Zviedrija apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
for infusion, Concentrate|anhydricus saskanota ar piepemtajam standartformam.

for solution for infusion,
216 mg/ml
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15 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/1A/027/G|[IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitroSana, ja jau ir
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija apstiprinata alternativa metode ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; procediiras svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode
oleum raffinatum,|2053 ml Excel

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 2566 ml
Triskameru
maisins N1

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
16 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/1A/025/G[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oleum raffinatum,|2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Alaninum, maiss N2; 2566 serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Argininum, ml Excel maiss sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Methioninum, N2; 1540 ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Leucinum, Poliméra maiss razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Acidum N4; 2566 ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu. 1A B.111.1.a2 Atjaunota
asparticum, Biofine maiss Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo
Acidum N3; 1026 ml vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
glutamicum, Poliméra maiss vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Glycinum, N4; 1026 ml Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; IA B.III.1.a2
Histidinum, Triskameru Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Isoleucinum, maisins N1; par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Lysinum, 1540 mi aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Phenylalaninum, |Triskameru razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA
Prolinum, maisins N1; B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Serinum, 2053 ml iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Threoninum, Biofine maiss ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Tryptophanum, [N4; 2566 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Tyrosinum, Triskameru izoleictnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Valinum, Natrii |maisins$ N1 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
glycerophosphas, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Kalii chloridum,
Natrii acetas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metioninu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metioninu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
17 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/IA/029 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oleum raffinatum,|2053 ml Excel apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Alaninum, maiss N2; 2566 glikozes monohidratu.
Argininum, ml Excel maiss
Methioninum, N2; 1540 ml
Leucinum, Poliméra maiss
Acidum N4; 2566 ml
asparticum, Biofine maiss
Acidum N3; 1026 ml
glutamicum, Poliméra maiss
Glycinum, N4; 1026 ml
Histidinum, Triskameru
Isoleucinum, maisin$ N1;
Lysinum, 1540 mi
Phenylalaninum, |Triskameru
Prolinum, maisin$ N1;
Serinum, 2053 ml
Threoninum, Biofine maiss
Tryptophanum, [N4; 2566 ml
Tyrosinum, Triskameru
Valinum, Natrii |maisin$ N1
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas
18 03-0412 |Peditrace concentrate  [Cupri chloridum, [10 ml Flakons |Fresenius Kabi |03-0412/IA/011 |[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
for solution for infusion, [ Mangani N10 AB, Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

Concentrate for solution
for infusion

chloridum, Natrii
selenis
anhydricus,
Natrii fluoridum,
Kalii iodidum,
Zinci chloridum

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas beztidens natrija selenita
piegadatajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
19 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite [Fresenius Kabi [02-0111/1A/021/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

infusion, Solution for ~ |Argininum, N1; N10; 100 [AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

infusion Acidum ml Pudelite N1; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
asparticum, N10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Acidum alaninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
glutamicum, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Glycinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Histidinum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Isoleucinum, atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabi.; IA B.III.1.a2
Cysteinum, Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Leucinum, par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Lysinum, aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Methioninum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu asparaginskabi.;
Phenylalaninum, IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Prolinum, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Serinum, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Taurinum, apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Threoninum, histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tryptophanum, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tyrosinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Valinum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
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atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleictnu.; IA B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metioninu.; A
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
metioninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu serinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas tirozina raZotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L4250 ml Stikla |Fresenius Kabi [04-0187/IA/018/G |IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
infusion Lysini acetas, L- [500 ml Stikla |GmbH, Vacija izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Methioninum, pudelite N10 razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu alaninu.; [A B.III.1.a2
Acetylcysteinum Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
' vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto akftivas vielas
L- . razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots
Phenylalaninum, sertifikats par aktivo vielu histidinu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
L-Threoninum, L- Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegsana par akfivo vielu vai
Tryptophanum, L+ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Valinum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
Argininum, L- par aktivo vielu izoleicinu.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Histidinum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Glycinum, L- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Alaninum, L- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
Prolinum. L- par aktivo vielu metioninu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
) ' atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Sermu_m’ L- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Tyrosinum, N- procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
glycyl- L- par aktivo vielu metiontnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
tyrosinum atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu sertnu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu valinu.
21 04-0058 |Omegaven emulsion for [lecoris aselli 100 ml Pudele |Fresenius Kabi [04-0058/IA/007/G|IA A.4 Aktivas vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
infusion, Emulsion for Joleum raffinatum,{N10; 50 ml Deutschland reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
infusions Glycerolum, Pudelite N10  |GmbH, Vacija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

Lecithinum ex
ovo

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas glicerins
razotaja nosaukums.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
22 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[97-0007/IA/023/G|IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija metodi ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
in pre-filled syringe, N50 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Suspension for injection (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in pre-filled syringe, 10 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
png/0.5 ml neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
23 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline|02-0249/1A/023/G|IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
suspension for injection |(ADNr) N1; N10; N25 |Belgija metodi ; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
in pre-filled syringe, iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Suspension for injection (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
in pre-filled syringe, 20 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
pg/ml neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
24 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1A/022/G|1A B.I1.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
units/ml suspension for |inactivatum units/1 ml Biologicals S.A,, materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu

injection, 1440 ELISA
U/ml

ar pievienotu
adatu N1; 1440
ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1

aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A 10,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|96-0351/IA/022/G 1A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
for injection, Suspension pievienotu Belgija metodi ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
for injection, 720 adatu N1; 0,5 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
ELISA U/0.5 ml ml Stikla (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
pilnslirce bez ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
pievienotas neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
adatas N1 parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
26 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |11 B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
suspension for injection [diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/117/G izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija svitro$ana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procediira
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce EMEA/H/xxxx/WS/1068/G icklautas izmainas.; IB B.I.b.1.z
praeparatumet |ar 1 adatu N1; Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20

razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
dalisanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1A/069/G|1A B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija metodi ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
injection, Powder and  [sine cellulisex  [N10; N20; iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
suspension for elementis N50; N100 (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
suspension for injection |praeparatum, ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
poliomyelitidis neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
inactivatum et parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
haemophili stirpis specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
b coniugatum specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
adsorbatum iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
28 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/11/066/G |II B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
powder and suspension [diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1, Belgija svitro$ana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20; produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procediira
suspension for elementis N50; N100 EMEA/H/xxxx/WS/1068/G icklautas izmainas.; IB B.I.b.1.z
suspension for injection |praeparatum, Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
dalisanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
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29 01-0022 |Typherix 25 Vaccinum febris |25 mcg/0,5 ml [GlaxoSmithKline|01-0022/IA/013/G|IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
micrograms/0.5 ml typhoidis Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
solution for injection in [polysaccharidicu [N1; N10; N50; |Belgija metodi ; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
pre-filled syringe, m N100 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
Solution for injection in (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
a pre-filled syringe, 25 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
micrograms/0.5 ml neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
30 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IA/035/G|IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija metodi ; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
solvent for solution for deva Stikla iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
injection flakons un (piemé&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
pilnslirce ar 2 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
adatam N1 neskar produkta informaciju. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
31 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IA/036 [IA B.V.a.l.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija pasibas. Tiek atjaunots plazmas pamatlietas sertifikats.
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1
32 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/1 mg GlaxoSmithKline|05-0118/IB/009 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par s€rijas
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PV |Consumer izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
mg/1 mg Lidocaini H/Al blisteris  |Healthcare (UK) s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Kemwell
hydrochloridum |N16; N24 Trading Limited, AB, Rapsgatan 7, Uppsala, 751 82, Zviedrija; biis: Recipharm

Lielbritanija

Uppsala AB, Rapsgatan 7, Uppsala, 751 82, Zviedrija.
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33 98-0313 |Otrivin Menthol 0.1 % [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |GlaxoSmithKline[98-0313/IA/014 [IA B.IL.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
nasal spray, solution, hydrochloridum [Pudelite N1 Consumer diapazonu) samazina$anas 1idz 10 reizém. Tiek samazinats s€rijas
Nasal spray, solution, 1 Healthcare (UK) apjoms.
mg/ml Trading Limited,
Lielbritanija
34 94-0179 |Voltaren Emulgel 11.6 [Diclofenacum 580 mg/50 g GlaxoSmithKline|94-0179/1B/014/G|1A B.11.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga

mg/g gel, Gel, 11.6 mg/g

diethylaminum

Aluminija ttiba
N1; 1,16 g/100 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,74 9/150 ¢
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,16 g/100 g
Laminéta
aluminija tibina
N1; 580 mg/50 g
Laminéta
aluminija tibina
N1; 232 mg/20 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,74 9/150 ¢
Lamingta
aluminija tubina
N1; 232 mg/20 g
Lamingta
aluminija tubina
N1; 580 mg/50 g
Flakons ar
sadalttaju N1;
1,16 g/100 g
Aluminija ttiba
N1; 1,74 g/150 g
Aluminija ttiba
N1; 232 mg/20 g
Aluminija ttiba
N1

Consumer
Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Purna
Pharmaceuticals NV, Rijksweg 17, B-2870 Puurs, Belgija.; IB
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Tiek pievienots s€rijas apjoms.; IA
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), izpemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.
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35 94-0179 |Voltaren Emulgel 11.6 |Diclofenacum  |580 mg/50 g GlaxoSmithKline|94-0179/I1B/013/G |IB B.Il.c.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/g gel, Gel, 11.6 mg/g|diethylaminum  |Aluminija tiba |Consumer iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un

N1;1,16 g/100 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,74 g/150 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,16 g/100 g
Lamingta
aluminija tubina
N1; 580 mg/50 g
Lamingta
aluminija ttbina
N1; 232 mg/20 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,74 g/150 g
Lamingta
aluminija ttbina
N1; 232 mg/20 g
Lamingta
aluminija ttbina
N1; 580 mg/50 g
Flakons ar
sadalitaju N1;
1,16 g/100 g
Aluminija tiiba
N1; 1,74 g/150 g
Aluminija tiiba
N1; 232 mg/20 g
Aluminija tiiba
N1

Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

nesterilas Skidras zalu formas ; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zaJu formas
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36 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |II B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/133/ G izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija svitro$ana, kas var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
Suspension for injection [sine cellulis ex produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira
in a pre-filled syringe  |elementis EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB B.I.b.1.z
praeparatum et Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
poliomyelitidis vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
inactivatum razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba dali$anas
adsorbatum procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G icklautas izmainas.; IB
B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
daliSanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
37 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |11 B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/133/ G izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
Suspension for injection |tetani, pertussis |N10 Latvija svitro$ana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB B.1.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba daliSanas
procedira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
dalisanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
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38 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/001/ |II B.Lb.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/116/G izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija svitro$ana, kas var biitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
injection in a pre-filled |[sine cellulisex [N25; N50; 0,5 produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procedira
syringe elementis ml Stikla EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB B.I.b.1.z
praeparatum, pilnslirce ar 1 Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
antigeni-o(-is)  |adatu N1; N10; vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
minutum, N20; N25; razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba dali$anas
adsorbatum N50; 0,5 ml procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G icklautas izmainas.; IB
Stikla pilnslirce B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
ar 2 adatam N1, aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
N10; N20; vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
N25; N50 daliSanas procediira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
39 07-0237 |Boostrix suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |11 B.L.b.1.e Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/116/G izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
injection tetani, pertussis  |N10; N20; Latvija svitro§ana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas un/vai gatava
sine cellulisex  [N25; N50 produkta vispargjo kvalitati. Darba daliSanas procediira
elementis EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB B.L.b.1.z
praeparatum, Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
antigeni-o(-is) vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
minutum, razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba daliSanas
adsorbatum procedira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.; IB
B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba
daliSanas procedira EMEA/H/xxxx/WS/1068/G ieklautas izmainas.
40 00-1271 |Atenodeks 100 mg film- [Atenololum 100 mg Grindeks, AS, |00-1271/1A/004 |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
coated tablets, Film- Blisteris N28  |Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 100 mg razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
41 00-1270 |Atenodeks 50 mg fim- [Atenololum 50 mg Blisteris [Grindeks, AS, |00-1270/1A/004 |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
coated tablets, Film- N28 Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

coated tablets, 50 mg

razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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42 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GSK Vaccines [98-0661/1B/016 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1 |GmbH, Vacija Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; testa rezultatiem.
Suspension for injection [advectae N20; 0,5 ml
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla piln§lirce
ng/0.5 ml bez adatas N1;
N10; N20
43 01-0316 |Encepur Children 0.25 ([Virus 0,25 ml Stikla |GSK Vaccines ]01-0316/1B/016 |IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez  |GmbH, Vacija Izmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; testa rezultatiem.
syringe, Suspension for |(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25
injection in pre-filled K23, inactivatum,{ml Stikla
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1
adatu N10;
N20; N1
44 02-0416 |Simvacor 20 mg film-  [Simvastatinum |20 mg Hexal AG, 02-0416/1B/021 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
coated tablets, Film- Polietiléna Vacija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 20 mg traucin$ N10; apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
N28; N30; atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
N40; N50;
N100; N250;
20 mg PVH/AI
blisteris N30;
N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100
45 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/1B/003 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for N10 (2x5); ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 0.05 mg/ml N100 (20x5) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

fentanila citrats.
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46 03-0038 |Pikovit Forte coated Retinolum, 1UD KRKA, d.d., 03-0038/1A/004 |IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu
tablets, Coated tablets [Colecalciferolum,|PVH/PVdH/PV |[Novo mesto, atjaunotai vispar€jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
Acidum H-Al blisteris  |Slovénija produktam.
ascorbicum, N30 (3x10);
Thiamini nitras, [N30 (2x15)
Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Riboflavinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Cyanoco-
balaminum
47 11-0027 [Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1A/008 |IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
48 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., 11-0028/1A/008 |[IA B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 15 mg Al blisteris Sloveénija apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

25



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

49

11-0029

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

Rosuvastatinum

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0029/1A/008

IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

50

11-0030

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

Rosuvastatinum

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-0030/1A/008

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

51

11-0031

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

Rosuvastatinum

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

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

11-0031/1A/008

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.

52

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

11-0026/1A/007

IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
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53 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  [Ferri hydroxidum |1 g/100 ml Lek 00-0561/1B/009 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta
syrup, Syrup, 10 mg/ml [cum polymaltosi [Stikla pudelite |Pharmaceuticals uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Mainiti gatava produkta
complexus (dzintarkrasas) |d.d., Slovénija uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat temperatiira lidz 25°C; bas:
N1 Uzglabat temperattra Iidz 30°C.
54 02-0131 |Imodium Instant 2 mg [Loperamidi 2 mg Al/Al McNeil Products |02-0131/1B/011 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par s€rijas
orodispersible tablets, [hydrochloridum |blisteris N10; |Limited c/o izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Orodispersible tablets, 2 N6 Johnson & s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: Janssen-Cilag
mg Johnson Limited, S.P.A., Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04010 Latina, Italija;
Lielbritanija bis: Janssen-Cilag S.P.A., Via C. Janssen, Borgo San Michele, 04100
Latina, Italija.
55 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum 600 mg Stikla [Meda Pharma  [96-0380/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film-{thiocticum pudelite N30; |GmbH & grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 600 mg 600 mg Stikla [Co.KG, Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
pudelite (brina) informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
N60; N100 apraksta 4.7. apakSpunkta pievienota informacija par iespgjamu
reiboni/vertigo, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
56 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum 600 mg/24 ml [Meda Pharma  [96-0379/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection,  [thiocticum Ampula N5; GmbH & grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, N10; N20 Co.KG, Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota drosuma
600 mg/24 ml informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.7. apak$punkta pievienota informacija par iesp&jamu
reiboni/vertigo, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
57 02-0247 |Mabron 50 mg hard Tramadoli 50 mg Blisteris |Medochemie 02-0247/1B/006 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, Hard capsules, [hydrochloridum |N10; N20; Ltd., Kipra apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
50 mg N100 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Za]u apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par drosumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokin&tiku berniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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58 02-0248 |Mabron 50 mg/mi Tramadoli 100 mg/2 ml  [Medochemie 02-0248/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for injection or |[hydrochloridum [Ampula N1; Ltd., Kipra apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, Solution for N5; N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
injection or infusion, 50 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/ml izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES

Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai tramadolam
(IE/W/0016/pdWs/001). Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta pievienota
informacija par droSumu un efektivitati pediatriskaja populacija, 5.2.
apakSpunkta pievienoti dati par farmakokingtiku b&rniem vecuma no
1 Iidz 16 gadiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

59 94-0234 |Decatylen 0.25 mg/0.03 |Dequalinii 0,25 mg/0,03 |Mepha Lda., 94-0234/1A/006/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg lozenges, Lozenges, [chloridum, mg Portugale gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
0.25 mg/0.03 mg Cinchocaini PVH/Aclar/Al atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

hydrochloridum [blisteris N20; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N30; N40 dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs

Mepha Pharma GmbH, Marie-Curie Strasse 8, 79539 Lorrach,
Vacija.; IA B.IL.b.2.a S€rijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA
B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana)

60 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|{Omeprazolum 10 mg ABPE [Mepha Lda., 04-0341/1A/024 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
gastro-resistant capsules, pudele N14; Portugale Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, Gastro-resistant N28; 10 mg vertésanas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 10 mg Al/Al blisteris (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu siiknu inhibitorus

N14; N28 saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota

blakusparadiba - kunga un zarnu trakta traucéjumi: kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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61 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Al/Al Mepha Lda., 96-0146/1A/023 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
gastro-resistant capsules, blisteris N7; Portugale Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, Gastro-resistant N28; N56; 20 verté$anas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 20 mg mg ABPE (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu siiknu inhibitorus

pudele N7; saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota

N28; N56 blakusparadiba - kunga un zarnu trakta trauc&jumi: kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

62 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE  |Mepha Lda., 14-0022/1A/016 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
gastro-resistant capsules, pudele N14; 20 [Portugale Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, Gastro-resistant mg Al/Al verteSanas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 20 mg blisteris N14 (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu stiknu inhibitorus

saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - kunga un zarnu trakta trauc&jumi: kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

63 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/AI Mepha Lda., 04-0342/1A/023 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
gastro-resistant capsules, blisteris N14; [Portugale Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, Gastro-resistant N28; 40 mg vertesanas komitejas ieteikumiem
capsules, hard, 40 mg ABPE pudele (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu siiknu inhibitorus

N14; N28 saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - kunga un zarnu trakta trauc&jumi: kunga fundalas
dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

64 96-0325 |Euthyrox 100 Levothyroxinum |100 ug PP/Al  |Merck KGaA, |96-0325/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms tablets, natricum blisteris N50; [Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Tablets, 100 pg N100; 100 ug ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

blisteris N50; levotiroksina natrija sali.

N100

65 10-0255 |Euthyrox 25 micrograms|Levothyroxinum |25 pg PVH/Al |Merck KGaA, |10-0255/IA/007 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 25 pg  [natricum blisteris N50; | Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

N100; N9O; 25 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

ug PP/Al apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

blisteris N50; levotiroksina natrija sali.

N100: N90
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66 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|100 mg/5 ml  [Neovii Biotech |03-0091/IA/035 [TA B.IL.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
concentrate for solution [m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola.
for infusion, Concentrate|{lymphocytorum [N1; N10; 200
for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla
20 mg/ml usum humanum [flakons N1;
N10
67 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|100 mg/5 ml  |Neovii Biotech [03-0091/ IB B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
concentrate for solution |m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija procediira. Darba daliSanas procediira AT/H/xxxx/WS/027 iek]autas
for infusion, Concentrate{lymphocytorum [N1; N10; 200 izmainas.; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
for solution for infusion, [ex animale ad mg/10 ml Stikla razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
20 mg/ml usum humanum [flakons N1; izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. Darba daliSanas
N10 procedura AT/H/xxxx/WS/027 ieklautas izmainas.
68 02-0342 |Gripofleks 750 pulveris [Paracetamolum, |1 UD Olainfarm, AS, [02-0342/1A/017 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iekskigi lietojama Acidum Papira/PE/Al/et |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Skiduma pagatavosanai, |ascorbicum, iléna un ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Powder for oral solution [Phenylephrini metakrilskabes apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hydrochloridum [kopoliméra fenilefrina hidrohlorids.
pacina N5; N8;
N10; 1 UD
Papira/PE/ALl/P
E pacina N5;
N10; N8
69 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, Warfarinum 3mg Orion 00-0042/1A/008/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 3 mg natricum Plastmasas Corporation, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
traucins N100; |Somija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N30

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
varfarina natrija sals.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu varfarina natrija sals.; 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
varfarina natrija sals.
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70 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, Warfarinum 5mg Orion 00-0043/1A/008/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 5 mg natricum Plastmasas Corporation, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
traucins N100; [Somija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N30 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
varfarina natrija sals.; [A B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu varfarina natrija sals.; A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
varfarina natrija sals.
71 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum |4 mg PVH/AI |Pharmaceutical [00-0439/IB/005 |[IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50  [Works Polfa in Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Pabianice Joint- vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/551805/2016)
Stock Co, Polija kortikosteroidus saturo$am zalém. Pievienots bridinajums par
mijiedarbibu ar CYP3A inhibitoriem, tai skaita kobicistatu saturo§am
zalém. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.
72 16-0215 |[Epucal 10 mg film- Cetirizini dihydro{10 mg PharmaSwiss PL/H/0385/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
coated tablets, Film- chloridum PVH/PVDH/AI |Ceska republika (B/003 maina Lietuva. Bija: Calgut; bis: Cetirizine PharmaSwiss.
coated tablets, 10 mg blisteris N7; s.r.0., Cehija
N10; N20;
N50; N100
73 98-0421 |Doxy-M-ratiopharm 100 [Doxycyclinum {100 mg Ratiopharm 98-0421/11/013  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 100 PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
mg blisteris N10; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

N20

informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4.apakspunkta iek]auts bridinajums par Jarisa-
Herksheimera reakciju. ZaJu apraksta 4.8.apakspunkta pievienota
blakusparadiba Jarisa-Herksheimera reakcija ar sastopamibas
biezumu nav zinami. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 00-0797 |Omeprazole-ratiopharm [Omeprazolum 20 mg ABPE [Ratiopharm 00-0797/1A/027 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

20 mg gastro-resistant pudele N15; GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard capsules, Gastro- N30; N56; verté$anas komitejas ieteikumiem
resistant hard capsules, N60; 20 mg (EMA/PRAC/740369/2016),(15.12.2016) protonu siiknu inhibitorus
20 mg Al/PVDH/PA/P saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienota

VH/AI blisteris blakusparadiba - kunga un zarnu trakta trauc&jumi: kunga fundalas

N15; N30; dalas dziedzeru polipi (labdabigi); biezums: biezi. LietoSanas

N56; N60; 20 instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

mg

Al/PVH/PA/PV

H/Al blisteris

N15; N30;

N56; N60

75 02-0335 |Imunox pilieni iek$kigai |Echinaceae 40 ml Stikla Rigas 02-0335/1B/002 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
lietoSanai, Skidums, Oral [angustifoliae pudelite N1 farmaceitiska izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
drops, solution tinctura fabrika, A/S, raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas

Latvija Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas

76 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, |5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1058/1A/016 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, suspension, [Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Eye drops, suspension, 3 Belgija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
+ 1 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

tobramicins.

77 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum {15 mg/5 mi S.A. Alcon- 99-1060/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Plastmasas Couvreur N.V., iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 3 mg/mi flakons N1 Belgija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tobramicins.

78 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 [Sandoz d.d., 98-0707/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/200 mg powder for |Acidum mg Flakons N5 |Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for clavulanicum ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

injection/infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 1000
mg/200 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amoksicilina natrija sals.
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79 99-0265 |Amoksiklav 400 mg/57 [Amoxicillinum, [3,32g/35ml  |Sandoz d.d., 99-0265/1A/007/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/5 ml powder for oral [Acidum Stikla pudelite [Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, Powder for [clavulanicum N1; 6,65 g/70 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
oral suspension, 400 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija
mg/57 mg/5 ml pudelite N1 klavulanatu.; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas

vielas vai aktivas vielas razZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.

80 05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0170/1A/008/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg Acidum Al/Al blisteris [Slovénija vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N10; N14 testa procedira. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
e tablets, Dispersible atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets; orodispersible izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg/125 mg razo8anas procesd/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.

81 99-0266 |Amoksiklav 500 mg/125[Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0266/1A/007/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija Slovénija vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum blisteris N14; testa procedira. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/125 mg N10; N20 atbilstibas sertifikata iesnieg$ana 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 kalija klavulanatu.

82 05-0171 |Amoksiklav 875 mg/125 |Amoxicillinum, (875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0171/1A/009/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg Acidum Al/Al blisteris |Slovénija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N10; N14 testa procedara. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 875 mg/125 mg

atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.
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83 99-0267 |Amoksiklav 875 mg/125[Amoxicillinum, 875 mg/125 mg|Sandoz d.d., 99-0267/1A/007/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg film-coated tablets, [Acidum Aluminija Slovénija vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
Film-coated tablets, 875 |clavulanicum blisteris N14; testa procedaira. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg/125 mg N10; N20 atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu kalija klavulanatu.

84 03-0245 |Dultavax suspension for [Vaccinum 0,5ml Sanofi Pasteur  |03-0245/11/027/G [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnglirce N1  [S.A., Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
syringe, Suspension for [tetani et raZoS8anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
injection in pre-filled poliomyelitidis Procedtira DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmainpa.; IA B.I.b.1.c Jauna
syringe, 0.5 ml inactivatum, specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

antigeni-o-(-is) izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
minutum, procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
adsorbatum DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA 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. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IT B.I.b.1.g Aktivas vielas
razo$anas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var bitiski ietekmét
aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IB B.I.c.1.c Izmainas Skidras
aktivas vielas (nesterilas) primaraja iepakojuma. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.
85 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|300 U/2 ml Sanofi Pasteur  |99-0170/IB/012 (1B B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija Procedira ES/H/xxxx/WS/010 ieklautas izmainas.
injection, Solution for  |rabicum N1; 1500 U/10
injection, 150 1U/ml ml Stikla
flakons N1

86 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|300 U/2 mi Sanofi Pasteur  [99-0170/11/017  |II B.L.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
injection, Solution for  |rabicum N1; 1500 U/10 biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
injection, 150 1U/ml ml Stikla kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas

flakons N1 vielas izmantoSanu, izmainas (aizsta$ana). Procediira

ES/H/xxxx/WS/019 ieklautas izmainas.

34



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/38 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

87 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |06-0098/11/016/G |IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
suspension for injection |diphtheriae et pilnslirce N1; |S.A., Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum|N10 razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Suspension for injection Procediira DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
in a pre-filled syringe specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Proceduira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA 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. Proceduira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; II B.I.b.1.g Aktivas vielas
razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét
aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IB B.I.c.1.c Izmainas Skidras
aktivas vielas (nesterilas) primaraja iepakojuma. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.

88 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/11/058/G |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A,, Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 Procediira DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.c Jauna
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
for suspension for haemophili stirpis|flakons un izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
syringe adsorbatum pievienotas DE/H/xxxx/WS/169 iek]auta izmaina.; IA B.I.b.1.c Jauna

adatas N1; specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,

N20; 0,5 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
ml/deva procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
Flakons un DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; II B.1.b.1.g Aktivas vielas
pilnslirce ar 2 razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
adatam N1; specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét

N10

aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IB B.I.c.1.c Izmainas Skidras
aktivas vielas (nesterilas) primaraja iepakojuma. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.
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89 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |02-0343/11/041/G |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml Procediira DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
syringe elementis Stikla piln§lirce specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
praeparatum et |ar pievienotu izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5 procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procedtira
inactivatum ml Stikla DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.c Jauna
adsorbatum pilnslirce N1; specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
N10; N20; 0,5 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
ml Stikla procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Procediira
pilnslirce bez DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; II B.I.b.1.g Aktivas vielas
adatas N1; N20 razoSanas procesa izmantoto izejvielu/starpproduktu apstiprinato
specifikaciju ierobezojumu paplasinasana, kas var butiski ietekmét
aktivas vielas un/vai gatava produkta vispargjo kvalitati. Procedtira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.; IB B.I.c.1.c Izmainas Skidras
aktivas vielas (nesterilas) primaraja iepakojuma. Procediira
DE/H/xxxx/WS/169 ieklauta izmaina.
90 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras {10 mg Blisteris [Sanofi-aventis  [99-1021/I1A/011 |[IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
coated tablets, Film- N20 Latvia, SIA, kas iepakots pardosanai
coated tablets, 10 mg Latvija
91 15-0132 |Desloratadine Sopharma |Desloratadinum |60 mg/120 ml |Sopharma AD, |LV/H/0123/001/I |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
0.5 mg/ml oral solution, Stikla pudele  |Bulgarija B/003/G pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
Oral solution, 0.5 mg/ml N1; 60 mg/120 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
ml PET pudele atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.1.b.1.d
N1 Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta minétas ; IA B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas desloratadins sertifikats.
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92 16-0008 |Desloratadine Sopharma [Desloratadinum |5 mg Sopharma AD, [LV/H/0130/001/1 |IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
5 mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV |Bulgarija B/001/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
Film-coated tablets, 5 H/AI blisteris procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
mg N7; N10; N14; parametra svitroSana) ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
N28; N56; perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
N30; N60 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 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas desloratadins sertifikats.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apakSpunkta minétas
93 16-0134 |lvadron 150 mg film-  |Acidum 150 mg Sopharma AD, |LV/H/0113/002/1 [IB C.I1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- ibandronicum PVDH/PE/PV |Bulgarija B/005 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 150 mg H/Al blisteris lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N1; N3 tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
94 14-0099 [lvadron 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 mi Sopharma AD, |LV/H/0113/001/I |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
solution for injection,  [ibandronicum Stikla ampula |Bulgarija B/005 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Solution for injection, 3 N1; N4 lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg/3 ml tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
95 96-0393 |Cerucal 10 mg tablets, [Metoclopra- 10 mg Stikla  |Teva Pharma 96-0393/1B/011 |IB B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu
Tablets, 10 mg midum pudelite N50  |B.V., Niderlande atjaunotai vispar&jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam

produktam.
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96 98-0411 |Gyno-Pevaryl 150 mg [Econazoli nitras [150 mg UAB Johnson & (98-0411/IB/006 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Lai
pessaries, Pessaries, 150 Plaksnite N3; |Johnson, Lietuva panaktu atbilstibu likumdoSanas prasibam par dro§uma pazimém uz
mg N6 cilvekiem paredzetu zalu iepakojumiem, mark&uma teksts
papildinats ar atbilstoSo informaciju (pievienots 17.un 18.punkts).
97 98-0706 |Gyno-Pevaryl 50 mg Econazoli nitras |50 mg Plaksnite]UAB Johnson & [98-0706/IB/006 [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Lai
pessaries, Pessaries, 50 N15; N3; N6 |Johnson, Lietuva panaktu atbilstibu likumdo$anas prasibam par droSuma pazimém uz
mg cilvekiem paredzetu zalu iepakojumiem, mark&uma teksts
papildinats ar atbilstoSo informaciju (pievienots 17.un 18.punkts).
98 98-0798 |Nizoral 2% cream, Ketoconazolum |100 mg/5 g UAB Johnson & |98-0798/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Lai
Cream, 20 mg/g Aluminija tiba |Johnson, Lietuva panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam par droSuma pazimém uz
N1; 600 mg/30 cilvekiem paredzetu zalu iepakojumiem, mark&uma teksts
g Aluminija papildinats ar atbilstoSo informaciju (pievienots 17.un 18.punkts).
taba N1; 300
mg/15 g
Aluminija tiiba
N1
99 17-0057 [Levofloxacin Unimed |Levofloxacinum |25 mg/5 ml Unimed Pharma [HU/H/0449/001/ (0. Bezmaksas kladu labojums. Veikts labojums lieto$anas instrukcijas
Pharma 5 mg/ml eye ZBPE pudele (spol. sr.0., 5. punkta. Bija: Lai novérstu infekcijas rasanos, izmetiet pudeliti 28
drops, solution, Eye N1 Slovakija nedglas p&c pirmas atvérsanas; bis: Lai noveérstu infekcijas rasanos,
drops, solution, 5 mg/mi izmetiet pudeliti 28 dienas p&c pirmas atvérsanas.
100 14-0111 [Ferrola 114 mg/0.8 mg |Ferrosi sulfas 114 mg/0,8 mg |Worwag Pharma [14-0111/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta svitrots

film-coated tablets, Film-
coated tablets, 114
mg/0.8 mg

desiccatus,
Acidum folicum

PVH/PE/PVD
H/Al/papira
blisteris N20;
N50; N100

GmbH &
Co.KG, Vacija

teikums "Apvalkotas tabletes jalieto pirms €$anas, jo perorali lictoti
dzelzs sali slikti uzsiicas, vienlaiciga uztura liectosana var vél vairak
traucet to uzsiuikSanos".

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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