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05-0199

Eligard 22.5 mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 22.5 mg

Leuprorelini
acetas

22,5mg
Polipropiléna
pilnslirce un
COK pilnslirce
N1 (Paplates
iepakojums);
N2 (Paplates
iepakojums)

Astellas Pharma
AS, Danija

DE/H/0508/002/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Lieto$anas instrukcija sadala "Citas
blakusparadibas" pievienota informacija par smagu alergisku reakciju
un krampju iesp&jamibu, lietojot tas pasas grupas zales ka Eligard.

02-0076

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

Esomeprazolum

20 mg
Polietiléna
pudele N2; N5;
N7; N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N100; N140
(5x28); 20 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30; N50
(50x1); N56;
N60; N9O;
N98; N100
(100x1); N140

AstraZeneca AB,
Zviedrija

02-0076/1B/014

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
protonu stkna inhibitorus saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- kunga fundalas dalas
dziedzeru polipi (labdabigi). Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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3 02-0077

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

Esomeprazolum

40 mg
Aluminija
blisteris N7;
N14; N3; N7
(7x1); N15;
N25 (25x1);
N28; N30; N50
(50x1); N56;
N60; N9O;
N98; N100
(100x1); N140;
40 mg
Polietiléna
pudele N2; N5;
N7; N14; N15;
N28; N30;
N56; N60;
N100; N140
(5x28)

AstraZeneca AB,
Zviedrija

02-0077/1B/014

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
protonu stikna inhibitorus saturo$am zalem. Zalu apraksta 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba- kunga fundalas dalas
dziedzeru polipi (labdabigi). Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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4 05-0054

Nexium 40 mg powder
for solution for injection
or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Stikla
flakons N1;
N10

AstraZeneca AB,
Zviedrija

05-0054/1A/015/G

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs un
sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.; IA B.I.b.2.cl Par
importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testeSanas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs AstraZeneca AB, Gértunavégen,
Sodertdlje, SE-151 85, Zviedrija.

5 05-0054

Nexium 40 mg powder
for solution for injection
or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Stikla
flakons N1;
N10

AstraZeneca AB,
Zviedrija

05-0054/1B/016

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
veértéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
protonu siikna inhibitorus saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- kunga fundalas dalas
dziedzeru polipi (labdabigi). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

6 97-0022

Enterol 250 mg hard
capsules, Hard capsules,
250 mg

Saccharomyces
boulardii

250 mg Stikla
pudelite N10;
N20

Biocodex,
Francija

97-0022/1A/004

IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.. Tiek
precizéts zalu aktivas vielas nosaukums. Bija: Saccharomyces
boulardii; buis: Saccharomyces boulardii CNCM 1-745.
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7 97-0022 |Enterol 250 mg hard Saccharomyces [250 mg Stikla [Biocodex, 97-0022/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, [boulardii pudelite N10; |Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
250 mg N20 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem, kliniskajiem literattiras
datiem, precizi noradot zal€s esoSo Saccharomyces boulardii celmu,
jo saskana ar kliniskajiem datiem efektivitate ir atkariga no konkr&ta
Saccharomyces boulardii celma, Saccharomyces boulardii celma
razoSanas procesa. Bija- Saccharomyces boulardii, bis-
Saccharomyces boulardii CNCM 1-745. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un markgjuma teksts saskanoti.
8 97-0021 |Enterol 250 mg powder [Saccharomyces [250 mg Biocodex, 97-0021/1A/004 |IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.. Tiek
for oral suspension, boulardii Papira/Al/PE  |Francija precizéts zalu aktivas vielas nosaukums. Bija: Saccharomyces
Powder for oral pacina N10 boulardii; bis: Saccharomyces boulardii CNCM 1-745.
suspension, 250 mg
9 97-0021 |Enterol 250 mg powder |Saccharomyces [250 mg Biocodex, 97-0021/11/008  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for oral suspension, boulardii Papira/Al/PE  |Francija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Powder for oral pacina N10 klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
suspension, 250 mg saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem, kliniskajiem literatiras
datiem, precizi noradot zal€s eso$o Saccharomyces boulardii celmu,
jo saskana ar kliniskajiem datiem efektivitate ir atkariga no konkréta
Saccharomyces boulardii celma, Saccharomyces boulardii celma
razo$anas procesa. Bija- Saccharomyces boulardii, bis-
Saccharomyces boulardii CNCM [-745. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts saskanoti.
10 10-0544 |Canephron coated Centaurii herba, |1 UD Bionorica SE, 10-0544/11/021 IT C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $§a
tablets, Coated tablets  [Levistici radix, [PVH/PVDH/AI|Vacija pielikuma punktos un ir saistitas ar petijumu iesnieg$anu
Rosmarini folium [blisteris N60; kompetentajai iestadei. Iesniegti farmakologiska dro§uma pétijumi
N120 par ietekmi uz hERG kalija kanaliem (in-vitro) un sirds
hemodinamiku (in-vivo). Rezultati neliecina par butisku ietekmi uz
zalu lietoSanas droSumu. Izmainas zalu apraksta un lietoSanas
instrukcija nav nepiecieSamas.
11 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum |150 mg Bristol-Myers  [97-0505/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labojums mark&juma teksta —
suppositories, Blisteris N10  [Squibb pievienots virsraksts “Maziem bérniem”
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija
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12 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum |80 mg Blisteris |Bristol-Myers  |97-0506/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Labojums mark&juma teksta —
suppositories, N10 Squibb pievienots virsraksts “Zidainiem”
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija
13 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, (1 UD Bristol-Myers  |98-0505/1B/009/G |IB B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
granules for oral Pheniramini Papira/Al/PE  [Squibb svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; IB
solution, for adults, maleas, Acidum |pacina N8 Gyogyszerkeresk B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
Granules for oral ascorbicum edelmi Kft., (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.II.c.2.a Neliclas
solution, 500 mg/25 Ungarija izmainas apstiprinataja paligvielas testa procediira
mg/200 mg
14 04-0013 |Cinnabsin N tablets, Hydrargyri 1 UD PVH/AI |Deutsche 04-0013/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Kladas labojums zalu apraksta 4.2.
Tablets sulphidum, blisteris N100; |Homdoopathie- apaks$punkta, sadala Pediatriska populacija — atjaunoti iztriikstosie
Hydrastis, Kalii  |N40 Union DHU- vardi “stidzibu gadijuma”.
bichromas, Arzneimittel
Echinacea GmbH &
angustifolia Co.KG, Vacija
15 99-0209 |Fluorouracil Ebewe Fluorouracilum 11000 mg/20 ml |Ebewe Pharma |99-0209/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1000 mg/20 ml solution Stikla flakons |Ges.m.b.H iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection and N1 Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
infusion, Solution for apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
injection and infusion, fluoruracils.
1000 mg/20 ml
16 99-0207 |Fluorouracil Ebewe 250 [Fluorouracilum [250 mg/5 ml  |Ebewe Pharma [99-0207/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/5 ml solution for Stikla flakons |[Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection and infusion, N1; 250 mg/5 [Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Solution for injection ml Stikla apstiprinata raZzotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
and infusion, 250 mg/5 ampula N5 fluoruracils.
mi
17 99-0208 |Fluorouracil Ebewe 500 [Fluorouracilum [500 mg/10 ml |Ebewe Pharma [99-0208/IA/005 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/10 ml solution for Stikla ampula |Ges.m.b.H iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection and infusion, N5; 500 mg/10 |Nfg.KG, Austrija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Solution for injection ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
and infusion, 500 mg/10 flakons N1 fluoruracils.

ml
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18 04-0233 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 15 | Balons N1; |[EIme Messer 04-0233/1A/003  |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Elme Messer Gaas 10 | Balons N1; |Gaas A/S, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
100% mediciniska gaze, 41 Balons N1; |lgaunija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
saspiesta, Medicinal gas, 50 | Balons N1; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
compressed, 100% N12; 5 | Balons dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs.
N1; 251
Balons N1; 2 |
Balons N1; 3 1
Balons N1; 11
Balons N1; 20 |
Balons N1
19 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail |Amorolfinum 125 mg/2,5 ml |Galderma 98-0496/11/010/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite |International, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
50 mg/ml N1 Francija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Saskana ar
petijumu (SPR29106 un SPR103791) rezultatiem, pievienota
informacija, ka Loceryl nagu laku drikst lietot kopa ar kosmétiskajam
nagu lakam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB
C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka jaizvairas uzklat laku uz adas
ap nagiem; pievienota informacija par pardozesanu; veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
20 98-0564 |Fenistil 0.1% gel, Gel, [Dimetindeni 30 g Aluminija |GlaxoSmithKline|98-0564/1B/008/G|1A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
0.1% maleas tiba N1 Consumer produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta

Healthcare (UK)
Trading Limited,
Lielbritanija

izmaina.; A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstoSu
testa metodi ; TA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedtra ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
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21 99-0260 |Somnols 7.5 mg film-  [Zopiclonum 7,5mg Grindeks, AS, |LV/H/0104/001/1 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Latvija AJ/020/G Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
coated tablets, 7.5 mg blisteris N10; monografijai ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
N20; N30; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu zopiklonu.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta
minétas
22 02-0244 |Lanzul 30 mg gastro- Lansoprazolum |30 mg KRKA, d.d., 02-0244/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
resistant hard capsules, PVDH/PE/PV [Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Gastro-resistant hard H/Al blisteris  [Slovénija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/826704/2016)
capsules, 30 mg N14 protonu stkna inhibitorus saturo$am zaléem. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- kunga fundalas dalas
dziedzeru polipi (labdabigi). Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
23 98-0042 |Flutan 250 mg tablets, [Flutamidum 250 mg Medochemie 98-0042/1B/003/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 250 mg Blisteris N100 |Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un

lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Drogenil. Parstradati gandriz visi apakSpunkti,
informacija sniegta skaidrak un strukturgtak. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z [zmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata drosuma informacija saskana
ar Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
EMA/PRAC/ 490498/2014 androgéna izskausSanas terapijas zalem.
Pacientiem, kam lieto androgéna izskausanas terapiju ir pagarinata
QT intervala risks, tai skaita palielinats torsades de pointes potenciala
risks. Pievienota blakusparadiba pagarinats QT intervals . LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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24 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg Ornithini aspartas|3 g/5 g Merz 94-0187/1A/005 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
granules for oral Papira/Al/PE  |Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
solution, Granules for pacina N30; GmbH, Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
oral solution, 3000 mg N50; N100 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ornitina aspartata
razotajs.
25 94-0218 |PK-Merz 0.4 mg/ml Amantadini 200 mg/500 ml [Merz 94-0218/1A/005 |IA B.IL.d.1.h Dokumentacijas atjaunoSana, lai nodrosinatu atbilstibu
solution for infusion, sulfas ZBPE pudele  [Pharmaceuticals atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
Solution for infusion, N1; N10; N2 |GmbH, Vacija produktam.
0.4 mg/ml
26 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- |Amantadini 100 mg PP/Al |Merz 94-0219/1A/006 |IA B.11.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa
coated tablets, Film- sulfas blisteris N30; [Pharmaceuticals procediiras atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu atjaunotai Eiropas
coated tablets, 100 mg N90; N100; GmbH, Vacija Farmakopejas vispar€jai monografijai.
N20
27 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- [Amantadini 100 mg PP/Al  [Merz 94-0219/1B/005 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
coated tablets, Film- sulfas blisteris N30; [Pharmaceuticals procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
coated tablets, 100 mg N90; N100; GmbH, Vacija
N20
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28 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Novartis Finland |00-0166/1B/008/G |IB B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Tablets. 250 mg hydrochl oridum |Blisteris N14 Oy Somi J a aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram,

novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.Lb.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB
B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.L.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razo$anas procesa ; IB B.La.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/testéSana, aizstaSana
vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.l.a.2.a Nelielas
izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas
vielas razo$anas procesa ; IB B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa ; IB B.La.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa ; IB B.I.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa ; IA B.La.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzosanas procesa ; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija).
Tiek svitrots aktivas vielas terbinafina hidrohlorida razotajs.; IB B.1.a.3.a Aktivas
vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas terbinafina hidrohlorida
starpprodukta sérijas apjoms.; IB B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu..
Tiek palielinats aktivas vielas terbinafina hidrohlorida starpprodukta s€rijas apjoms.;
IB B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota starpprodukta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato srijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas terbinafina
hidrohlorida starpprodukta s€rijas apjoms.; IB B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas
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vielas razo$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona) palielinaSanas 11dz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas
apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas terbinafina hidrohlorida sérijas apjoms.; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo§anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
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B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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29

98-0397

Dalacin C 150 mg
capsules, Capsules, 150
mg

Clindamycinum

150 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-0397/11/014

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Sakara ar
Dalacin C 300mg/2ml $kiduma injekcijam izslégsanu no zalu registra,
veikti atbilstosi labojumi zalu apraksta 1.punkta, 2.punkta un
6.1.apakSpunkta, 6.5.apakSpunkta, 8.punkta. Zalu apraksta

4.2 .apakSpunkta papildinati esosie noradijumi par kapsulu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums par zalu
mijiedarbibu ar CYP enzimiem, tostarp zalu miedarbibu ar
rifampictnu ka specigu CYP3A4 inducetaju. Zalu apraksta
5.2.apakspunkta ieklauti In vitro p&tijumu rezultati ar cilvéka aknu un
zarnu mikrosomam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

30

98-0398

Dalacin C 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Clindamycinum

300 mg PVH
blisteris N16

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

98-0398/11/014

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Sakara ar
Dalacin C 300mg/2ml $kiduma injekcijam izslégsanu no zalu registra,
veikti atbilstosi labojumi zalu apraksta 1.punkta, 2.punkta un
6.1.apakSpunkta, 6.5.apakSpunkta, 8.punkta. Zalu apraksta

4.2 .apakSpunkta papildinati esoSie noradijumi par kapsulu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums par zalu
mijiedarbibu ar CYP enzimiem, tostarp zalu miedarbibu ar
rifampictnu ka sp&cigu CYP3A4 inducetaju. Zalu apraksta
5.2.apakspunkta ieklauti In vitro petijumu rezultati ar cilvéka aknu un
zarnu mikrosomam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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31 98-0610 |Dalacin C 600 mg/4 ml [Clindamycinum |600 mg/4 ml  |Pfizer Europe 98-0610/11/016  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for injection, Stiklaampula |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for i/m N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
injection and i/v informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Sakara ar
infusion, 600 mg/4 ml Dalacin C 300mg/2ml $kiduma injekcijam izslégsanu no zalu registra,
veikti atbilstosi labojumi zalu apraksta 1.punkta, 2.punkta un
6.1.apakSpunkta, 6.5.apakSpunkta, 8.punkta. Zalu apraksta
4.2 .apakSpunkta papildinati esosie noradijumi par kapsulu lietoSanu
bérniem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauts bridinajums par zalu
mijiedarbibu ar CYP enzimiem, tostarp zalu miedarbibu ar
rifampicinu ka specigu CYP3A4 inducétaju. Zalu apraksta
5.2.apakspunkta ieklauti In vitro p&tijumu rezultati ar cilvéka aknu un
zarnu mikrosomam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
32 08-0313 |Indapen SR 1.5 mg Indapamidum 1,5mg Pharmaceutical [LV/H/0140/001/11 |[Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
prolonged-release PVH/PVDH/AI |Works /012 11.7.1.apak$punkta minétas ; I B.I.z [zmainas aktivas vielas
tablets, Prolonged blisteris N28; |Polpharma SA, razoSanas procesa. Citas izmainas
release film-coated N56; N30; N60 |Polija
tablets, 1.5 mg
33 16-0114 [Rasagiline Polpharma 1 [Rasagilinum 1mg Pharmaceutical [LT/H/0110/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg tablets, Tablets, 1 OPAJ/AI/PVH/ [Works B/001 maina Lietuva. Bija: Rasagiline Polpharma 1 mg tabletés; biis: Asanix
mg Al blisteris N7; |Polpharma SA, 1 mg tabletes. Zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Rasagiline
N10; N28; Polija Polpharma; biis: Asanix.
N30; N100;
N112
34 98-0870 |Zelenina pilieni RFF Belladonnae 25 ml Stikla Rigas 98-0870/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
pilieni iekskigai tinctura, pudelite farmaceitiska apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai spéka esosajai QRD
lieto$anai, §kidums, Oral |Convallariae (tumsa) N1 fabrika, A/S, standartformai. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
drops, solution tinctura, Latvija
Valerianae
tinctura,

Racementholum
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35 98-0710 |Persen film-coated Valerianae 1UD Sandoz d.d., 98-0710/1A/009/G|IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
tablets, Film-coated radicis extractum [PVH/TE/PVdH [Slovénija razotdja aizstaSana vai pievienoS$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
tablets siccum, Menthae |/Al blisteris Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Lek

piperitae N40 Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, Lendava, 9220, Slovénija.; IA
extractum B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
siccum, Melissae vai pievieno$ana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; TA
folii extractum B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai pievienosana.
siccum Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.

36 14-0230 |Essentiale forte N 600 |Phospholipida ex |0,995 g Sanofi-aventis  |14-0230/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikti labojumi zalu apraksta 6.5
mg oral paste, Oral soia ZBPE/AI/PET |Latvia, SIA, punkta un mark&uma teksta. Bija: ZBPE/AI/PET pacina ar kopg&jo
paste, 600 mg pacina N30 (10 |Latvija svaru 0,995 g; biis: ZBPE/AI/PET pacina ar kopg&jo svaru 0,993 g.

X 3)

37 01-0137 |Oftagel 2.5 mg/g eye Carbomera 25mg/10 g Santen Oy, 01-0137/1B/001 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
gel, Eye gel, 2.5 mg/g Plastikata Somija razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa. Citas izmainas..

pudelite N1 Izmainas ieklautas procediira FI/H/xxxx/WS/039.

38 03-0226 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 760 1 Kriogéna |SIA "Elme 03-0226/1A/002 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
Elme Messer L 100% tvertne N1; 228 [Messer-L", izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA
mediciniska gaze, 1 Kriogéna Latvija Elme Messer L, Aplokciema iela 3, Riga, LV-1034, Latvija; bus: SIA
kriogéna, Medicinal gas, tvertne N1; 950 Elme Messer L, Katlakalna iela 9, Riga, LV-1073, Latvija.
cryogenic, 100% 1 Kriogéna

tvertne N1; 186
1 Kriogéna
tvertne N1; 114
1 Kriogéna
tvertne N1; 570
1 Kriogéna
tvertne N1
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39 03-0226 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 760 1 Kriogéna [SIA "Elme 03-0226/1A/003 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Elme Messer L 100% tvertne N1; 228 [Messer-L", gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
mediciniska gaze, 1 Kriogéna Latvija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
kriogéna, Medicinal gas, tvertne N1; 950 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
cryogenic, 100% 1 Kriogéna dokumentacija). Tiek svitrots razotajs, kas veic aktivas vielas
tvertne N1; 186 razoSanu, gatava produkta raZzoSanu un ir par serijas izlaidi atbildigais
1 Kriogéna razotajs.
tvertne N1; 114
1 Kriogéna
tvertne N1; 570
1 Kriogéna
tvertne N1
40 12-0123 [Mediciniskais slapekla |Dinitrogenii 101 Térauda |SIA "Elme 12-0123/IA/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
oksiduls EIme Messer L [oxidum balons N1; 40 | [Messer-L", izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: SIA
100% mediciniska gaze, Térauda balons |Latvija Elme Messer L, Aplokciema iela 3, Riga, LV-1034, Latvija; bus: SIA
saskidrinata, Medicinal N1 Elme Messer L, Katlakalna iela 9, Riga, LV-1073, Latvija.
gas, liquefied, 100%
41 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 ml [Haemoderivatum |200 mg/5 ml | Takeda Austria |99-0290/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Saskana ar 01.12.2016 apstiprinatajam
solution for injection,  [deproteinatum  [Stikla ampula |GmbH, Austrija izmainam Nr.: 94-0028/IB/291G un 99-0290/1B/292G labots
Solution for injection,  [sanguinis vituli  [N5 uzglabasanas laiks no 60 ménesiem uz 36 ménesiem.
200 mg/5 ml
42 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml  |Haemoderivatum {80 mg/2 ml Takeda Austria  [94-0028/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Saskana ar 01.12.2016 apstiprinatajam
solution for injection,  |deproteinatum  [Stikla ampula |GmbH, Austrija izmainam Nr.: 94-0028/1B/291G un 99-0290/1B/292G labots
Solution for injection, [sanguinis vituli  |N25 uzglabasanas laiks no 60 ménesiem uz 36 ménesiem.
80 mg/2 ml
43 10-0271 [Trittico retard 150 mg | Trazodoni 150 mg UAB MRA, 10-0271/1A/009 |IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Redakcionalas
prolonged-release hydrochloridum [PVH/AI Lietuva izmainas mark&juma teksta. Mark&juma teksts atjaunots atbilstosi
tablets, Prolonged- blisteris N20; standartformai.
release tablets, 150 mg N60
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44 10-0272 |Trittico retard 75 mg Trazodoni 75 mg PVH/Al [UAB MRA, 10-0272/I1A/009 [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Redakcionalas
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N30  [Lietuva izmainas mark&juma teksta. Mark&juma teksts atjaunots atbilstosi

tablets, Prolonged-
release tablets, 75 mg

(2x15)

standartformai.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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