Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 mg/g [Nonivamidum, |20 g Aluminija |Boehringer 96-0164/1A/068 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
ointment, Ointment, 4  [Nicoboxilum tiba N1 Ingelheim farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg/25 mg/g International kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
GmbH, Vacija sistemas plana. lesniegts Kopsavilums par farmakovigilances sistemu.
2 96-0168 |Guttalax 7.5 mg/ml oral [Natrii picosulfas [225 mg/30 ml |Boehringer 96-0168/1A/069 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
drops, solution, Oral ABPE pudelite [Ingelheim farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
drops, solution, 7.5 N1;112,5 International kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
mg/ml mg/15 ml GmbH, Vacija sistémas plana. Iesniegts Kopsavilums par farmakovigilances sisteému.
ABPE pudelite
N1
3 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml Ambroxoli 300 mg/100 ml (Boehringer 95-0334/1A/070 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
syrup, Syrup, 15 mg/5 [hydrochloridum |[Stikla pudelite |[Ingelheim farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
ml N1 International kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
GmbH, Vacija sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilums par farmakovigilances sisteému.
4 05-0281 |Bolax 10 mg Bisacodylum 10 mg PVH/PE |Cipla (UK) Ltd., [05-0281/IA/003 |[IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
suppositories, blisteris N10  [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 10 mg s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
5 05-0281 |Bolax 10 mg Bisacodylum 10 mg PVH/PE |Cipla (UK) Ltd., [05-0281/IB/001 [IB C.l.z Izmainas za]u drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
suppositories, blisteris N10  [Lielbritanija apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
Suppositories, 10 mg ar pienemtajam standartformam.
6 05-0280 |Bolax 5 mg Bisacodylum 5 mg PVH/PE |[Cipla (UK) Ltd., |05-0280/1A/003 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par serijas
suppositories, blisteris N10  |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 5 mg s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
7 05-0280 |Bolax 5 mg Bisacodylum 5 mg PVH/PE |Cipla (UK) Ltd., |05-0280/1B/001 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmaigas.. Zalu
suppositories, blisteris N10  |Lielbritanija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigeti saskana

Suppositories, 5 mg

ar pienemtajam standartformam.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/58 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
8 03-0219 |Ciplacef 1000 mg Ceftriaxonum 1 g Flakons N1;|Cipla (UK) Ltd., [03-0219/IA/004 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
powder for solution for N50 Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
injection, Powder for s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
solution for injection, Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma,
1000 mg Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
9 05-0357 |Diclogen 100 mg Diclofenacum 100 mg Cipla (UK) Ltd., |05-0357/IA/005 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
suppositories, natricum PVH/PE Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 100 mg blisteris N10 s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
10 05-0356 |Diclogen 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE |Cipla (UK) Ltd., |05-0356/1A/005 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par s€rijas
suppositories, natricum blisteris N10  [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 50 mg s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
11 99-0459 |Lomac 20 mg capsules, |Omeprazolum 20 mg Al/Al Cipla (UK) Ltd., [99-0459/IB/005 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Capsules, 20 mg blisteris N10; [Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
20 mg vertésanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/826704/2016
Plastmasas protonu stikna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienota
burcina N14 blakusparadiba kunga fundalas dalas dziedzeru polipi (labdabigi).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
12 04-0433 |Lomac 40 mg powder |Omeprazolum 40 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |04-0433/1B/010 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for solution Flakons N1, Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
for injection, Powder N10 (1x10) vertesanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/826704/2016
and solvent for solution protonu stikna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienota
for injection, 40 mg blakusparadiba kunga fundalas dalas dziedzeru polipi (labdabigi).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
13 04-0226 |Loracip 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg Blisteris |Cipla (UK) Ltd., [04-0226/IA/003 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas

Tablets, 10 mg

N10

Lielbritanija

izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
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14 01-0175 |Norflox 3 mg/ml eye Norfloxacinum |30 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |01-0175/1A/003 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
drops, solution, Eye ZBPE flakons |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
drops, solution, 3 mg/mli N1 s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,

Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.

15 01-0175 |Norflox 3 mg/ml eye Norfloxacinum |30 mg/10 ml  |Cipla (UK) Ltd., |01-0175/IB/001 [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
drops, solution, Eye ZBPE flakons [Lielbritanija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigeti saskana
drops, solution, 3 mg/mi N1 ar piepemtajam standartformam.

16 01-0218 |Norflox 400 mg film-  [Norfloxacinum [400 mg Cipla (UK) Ltd., |01-0218/IA/004 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film- PVH/AI Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 400 mg blisteris N10 s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,

Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, L atvija.

17 01-0218 |Norflox 400 mg film-  [Norfloxacinum [400 mg Cipla (UK) Ltd., |01-0218/IB/002 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
coated tablets, Film- PVH/AI Lielbritanija apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
coated tablets, 400 mg blisteris N10 ar pienemtajam standartformam.

18 01-0257 |Pirox 5 mg/g gel, Gel, 5 [Piroxicamum 150 mg/30g [Cipla (UK) Ltd., [01-0257/IA/003 |[IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/g Aluminija tiba [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

N1 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.

19 01-0257 |Pirox 5 mg/g gel, Gel, 5 [Piroxicamum 150 mg/30g  |Cipla (UK) Ltd., [01-0257/IB/001 [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

mg/g Aluminija tiba |Lielbritanija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigeti saskana
N1 ar piepemtajam standartformam.

20 03-0508 |Pylokit, Capsules + Lansoprazolum, |1 UD Cipla (UK) Ltd., [03-0508/1A/004 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas

tablets Tinidazolum, PVH/PVDH/AI |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Clarithrom- blisteris N6 (2 s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
ycinum kaps.+2 tabl.+2 Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,

tabl.)

Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
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21 03-0508 |Pylokit, Capsules + Lansoprazolum, |1 UD Cipla (UK) Ltd., [03-0508/1B/003 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets Tinidazolum, PVH/PVDH/AI |Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Clarithrom- blisteris N6 (2 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/488985/2016)
ycinum kaps.+2 tabl.+2 omeprazolu saturo§am zalém. 4.4. apak$punkta pievienots
tabl.) bridinajums par ietekmi uz laboratoriskajam analizém. Lai izvairitos
no §is ietekmes, zalu lietoSana japartrauc vismaz 5 dienas pirms HgA
merjjumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
22 03-0508 |Pylokit, Capsules + Lansoprazolum, |1 UD Cipla (UK) Ltd., [03-0508/1B/005 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets Tinidazolum, PVH/PVDH/AI |Lielbritanija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Clarithrom- blisteris N6 (2 verteSanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/826704/2016
ycinum kaps.+2 tabl.+2 protonu siikna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienota
tabl.) blakusparadiba kunga fundalas dalas dziedzeru polipi (labdabigi).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

23 00-0155 |Senade tablets, Tablets |Sennae extractum|13,5 mg Cipla (UK) Ltd., [00-0155/1A/005 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
PVH/PVDH/AI |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
blisteris N20; s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
N40; N120 Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,

Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.

24 00-0155 |Senade tablets, Tablets |Sennae extractum|13,5 mg Cipla (UK) Ltd., [00-0155/1A/006 |IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta§ana vai
PVH/PVDH/AI |Lielbritanija pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
blisteris N20;

N40; N120

25 00-0155 |Senade tablets, Tablets |Sennae extractum|13,5 mg Cipla (UK) Ltd., [00-0155/IB/003 [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
PVH/PVDH/AI |Lielbritanija apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
blisteris N20; ar pienemtajam standartformam.

N40; N120

26 06-0099 |Ultak 150 mg film Ranitidinum 150 mg Al/Al |[Cipla (UK) Ltd., [06-0099/IA/004 |[IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas

coated tablets, Film blisteris N30  |Lielbritanija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

coated tablets, 150 mg

s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,
Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; bus: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.
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27 06-0100 |Ultak 300 mg film Ranitidinum 300 mg Al/Al |Cipla (UK) Ltd., |06-0100/1A/004 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film blisteris N30  [Lielbritanija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 300 mg s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija: SIA Unifarma,

Brivibas gatve 414 k-2, Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma,
Vangazu iela 23, Riga, LV-1024, Latvija.

28 97-0612 |Minirin 0.1 mg tablets, [Desmopressini (0,1 mg ABPE |Ferring GmbH, [97-0612/I1A/004 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

Tablets, 0.1 mg acetas pudelite N30  [Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, primaras un
sekundaras iepakosanas vieta, sérijas kontroles vieta.

29 97-0613 |Minirin 0.2 mg tablets, [Desmopressini |0,2 mg ABPE [Ferring GmbH, ([97-0613/IA/004 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 0.2 mg acetas pudelite N30  [Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, primaras un
sekundaras iepakosanas vieta, sérijas kontroles vieta.

30 98-0040 |Minirin 10 Desmopressini  [0,5 mg/5 ml Ferring GmbH, [98-0040/IA/004 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms/dose nasal |acetas Stikla pudelite |Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
spray, solution, Nasal N1; 0,25 atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
spray, solution, 10 mg/2,5 ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
micrograms/dose Stikla pudelite dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs, primaras un

N1

sekundaras iepakosanas vieta, sérijas kontroles vieta.
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31 00-0470 |Carbalex 200 mg tablets,|Carbamazepinum [200 mg G.L. Pharma 00-0470/1A/005/G|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 200 mg PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; 1A
B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; |A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.
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32

00-0471

Carbalex 400 mg tablets,
Tablets, 400 mg

Carbamazepinum

400 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0471/IA/005/G

1A B.111.1.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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; 1A
B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; |A B.111.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.

33

00-0925

Carbalex retard 300 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 300 mg

Carbamazepinum

300 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

00-0925/1A/005/G

1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; IA B.l111.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.
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34 00-0926 |Carbalex retard 600 mg |Carbamazepinum [600 mg G.L. Pharma 00-0926/1A/005/G|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N50 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 600 mg apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu karbamazepinu.; 1A B.111.1.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 karbamazepinu.
35 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail |Amorolfinum 125 mg/2,5 ml |Galderma 98-0496/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Veiktas nelielas korekcijas lietoSanas
Lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite |International, instrukcijas blakusparadibu sadala.
50 mg/ml N1 Francija
36 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, Metronidazolum [112,5 mg/15 g |Galderma 03-0407/1B/007 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Gel, 7,5 mg/g Aluminija International, Harmoniz&ta dro§uma informacija par zalu lietosanu pediatriskaja
tabina N1; 225 |Francija populacija dazadas pasaules valstis: Rozex nav ieteicams lietoSanai
mg/30 g bérniem, jo nav pietickamas informacijas par droSumu un efektivitati.
Aluminija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
tibina N1; 375
mg/50 g
Aluminija
tiibina N1

37 96-0428 |Klion-D 100 mg/100 mg|Metronidazolum, {100 mg Gedeon Richter [96-0428/IB/003/G|IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
vaginal tablets, VVaginal |Miconazoli nitras |Al/ZBPE Plc., Ungarija Produkta informacijas atjaunoSana saskana ar jaunakajam QRD
tablets, 100 mg/100 mg blisteris N10 standartformam.; IB C.l.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitate.

Citas izmainas.. LietoSanas instrukcijas saskanosana ar zalu aprakstu.

38 97-0347 |Panangin 45.2 mg/ml + [Kalii aspartas, 10 ml Ampula |Gedeon Richter [97-0347/IB/003 [IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

40 mg/ml concentrate  [Magnesii N5 Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD

for solution for infusion, |aspartas standartformam.

Concentrate for solution
for infusion, 45.2 mg/ml
+ 40 mg/ml
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39 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg [Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline[99-1047/1B/007 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
prolonged-release hydrochloridum [PA/AI/PVH//pa|Latvia, SIA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- pirs/Al blisteris |Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
release tablets, 150 mg N30; N60 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Grupa NL/H/xxxx/WS/220 icklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000461/201512) aktivai vielai bupropionam. Zalu
apraksta 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibu
hiponatriémija ar biezumu nav zinams. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
40 04-0091 |EnaHexal Comp 20 Enalaprili 20 mg/12,5 mg [Hexal AG, 04-0091/11/006 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/12.5 mg tablets, maleas, Al/Al blisteris |Vacija grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Tablets, 20 mg/12.5 mg [Hydrochloro- N30; N60; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
thiazidum N20; N50; informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
N100 apraksta 4.4. un 4.5. apaks$punkta pievienota informacija par
paaugstinatas angioedémas risku, vienlaicigi lietojot mTOR
inhibitorus. 4.4. apak$punkta noradits, ka selektivie ciklooksigenazes-
2 inhibitori var vajinat diurétisko lidzek]u un citu antihipertensivo
lidzeklu efektu. 4.8. apakspunkta noradits, ka enalaprila un
hidrohlortiazida kombinacijas klinisko pétijumu laika visbiezak
zinots par tadam blakusparadibam ka galvassapes un klepus. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanota.
41 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Hospira UK UK/H/1236/001/ |0. Bezmaksas kludu labojums
mg/ml concentrate for Stikla flakons [Limited,
solution for infusion, N1; 160 mg/16 |Lielbritanija
Concentrate for solution ml Stikla
for infusion, 10 mg/ml flakons N1; 20
mg/2 ml Stikla
flakons N1
42 10-0620 |Meropenem Hospira 1 g |Meropenemum |1 g Stikla Hospira UK DK/H/1699/002/ |0. Bezmaksas kladu labojums
powder for solution for flakons N10;  [Limited,
injection or infusion, N1 Lielbritanija

Powder for solution for
injection or infusion, 1 g
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43 10-0621 [Meropenem Hospira Meropenemum  |500 mg Stikla |Hospira UK DK/H/1699/001/ |0. Bezmaksas kltiidu labojums
500 mg powder for flakons N10;  |Limited,
solution for injection or N1 Lielbritanija
infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 500 mg
44 07-0326 |Oxaliplatin Hospira5  [Oxaliplatinum 200 mg/40 ml  [Hospira UK UK/H/0971/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums
mg/ml concentrate for Stikla flakons  [Limited,
solution for infusion, N1; 100 mg/20 |Lielbritanija
Concentrate for solution ml Stikla
for infusion, 5 mg/ml flakons N1; 50
mg/10 ml Stikla
flakons N1
45 03-0243 |Somatuline Autogel 120 [Lanreotidum 120 mg Ipsen Pharma 03-0243/11/014 ]Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg solution for injection Piln§lirce N1~ [SAS, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
in pre-filled syringe, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
Solution for injection in par zalu lictoSanu saskana ar darba dalisanas procediiru
pre-filled syringe, 120 UK/H/xxxx/WS/217. Zalu apraksta pievienota informacija, ka zales
mg drikst ievadit augsstilba ar€ja, augseéja mala. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
46 03-0241 |Somatuline Autogel 60 |Lanreotidum 60 mg Ipsen Pharma 03-0241/11/014 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg solution for injection Pilnslirce N1 |SAS, Francija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
in pre-filled syringe, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
Solution for injection in par zalu lietoSanu saskana ar darba daliSanas procediiru
pre-filled syringe, 60 mg UK/H/xxxx/WS/217. Zalu apraksta pievienota informacija, ka zales
drikst ievadit augsstilba ar€ja, augseja mala. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
47 03-0242 |Somatuline Autogel 90 [Lanreotidum 90 mg Ipsen Pharma  [03-0242/11/014 ]Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg solution for injection Piln§lirce N1 [SAS, Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

in pre-filled syringe,
Solution for injection in
pre-filled syringe, 90 mg

klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata informacija
par zalu lietoSanu saskana ar darba daliSanas procediiru
UK/H/Xxxx/WS/217. Zalu apraksta pievienota informacija, ka zales
drikst ievadit augsstilba ar&ja, augseja mala. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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48 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/1B/005 |IB B.Il.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzindajuma ar pasreiz
injection, Solution for N10 (2x5); apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.
injection, 0.05 mg/ml N100 (20x5)

49 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum |10 mg KRKA, d.d., 09-0440/1B/007/G|I1B B.l.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai

N14; N28; imunologiski aktivu vielu) dro$uma vai kvalitates apsvéruma dél ; IB
N30; N56; B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

N60; N84, izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
N90; N98; pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
N100 imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma del ; 1A

11

B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
olmesartana medoksomils razotajs.; IB B.1ll.1.a1 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 olmesartana medoksomils sertifikats.;
IB B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma d¢] ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma d¢l ; IB
B.l.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
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imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma dél ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dél
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50 09-0441 |Olimestra 20 mg film-  [Olmesartanum |20 mg KRKA, d.d., 09-0441/1B/006/G |IB B.l.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra

coated tablets, 20 mg Al blisteris Slovénija pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
N14; N28; imunologiski aktivu vielu) dro$uma vai kvalitates apsveéruma dél ; IB
N30; N56; B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N60; N84, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
N90; N98; pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
N100 imunologiski aktivu vielu) dro$uma vai kvalitates apsvéruma dél ; 1A

13

B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
olmesartana medoksomils razotajs.; 1B B.1l1.1.a1 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 olmesartana medoksomils sertifikats.;
IB B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
pievienos§ana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dg] ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
pievienos§ana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma d¢] ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
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imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma dél ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dél
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51 09-0442 |Olimestra 40 mg film-  [Olmesartanum |40 mg KRKA, d.d., 09-0442/1B/006/G |IB B.l.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko

coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra

coated tablets, 40 mg Al blisteris Slovénija pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
N14; N28; imunologiski aktivu vielu) dro$uma vai kvalitates apsveéruma dél ; IB
N30; N56; B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
N60; N84, izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
N90; N98; pievieno$ana vai aizsta$ana (iznemot attieciba uz biologiski vai
N100 imunologiski aktivu vielu) dro$uma vai kvalitates apsvéruma dél ; 1A

15

B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procedira. ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
olmesartana medoksomils razotajs.; 1B B.1l1.1.a1 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 olmesartana medoksomils sertifikats.;
IB B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
pievienos§ana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dg] ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra
pievienos§ana vai aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma d¢] ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai
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imunologiski aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma dél ; IB
B.1.b.1.h Aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaana (iznemot attieciba uz biologiski vai
imunologiski aktivu vielu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma dél
52 11-0027 [Sorvasta 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 11-0027/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
53 11-0028 [Sorvasta 15 mg film- Rosuvastatinum |15 mg KRKA, d.d., 11-0028/IA/010 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 15 mg Al blisteris Sloveénija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
54 11-0029 |Sorvasta 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg KRKA, d.d., 11-0029/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 20 mg Al blisteris Slovénija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
NG0; N84,
N90; N98;
N100
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55 11-0030 [Sorvasta 30 mg film- Rosuvastatinum |30 mg KRKA, d.d., 11-0030/IA/010 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
coated tablets, 30 mg Al blisteris Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100
56 11-0031 [Sorvasta 40 mg film- Rosuvastatinum |40 mg KRKA, d.d., 11-0031/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 40 mg Al blisteris Sloveénija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100
57 11-0026 |[Sorvasta 5 mg film- Rosuvastatinum |5 mg KRKA, d.d., 11-0026/1A/009 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 5 mg Al blisteris Slovénija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N20; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N14; N28; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas rosuvastatina razotajs.
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
58 13-0051 |Paracetamol Basi 40 Paracetamolum (3400 mg/85 ml |Laboratorios PT/H/0618/001/1 |IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz§kidinata produkta
mg/ml oral suspension, Stikla pudele  |Basi - Industria |B/008 uzglabasanas nosactjumu izmainas.. Tiek noteikti stingraki gatava
Oral suspension, 40 (dzintarkrasas) |Farmaceutica, produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: Zalém nav nepiecieSama
mg/ml N1 S.A,, Portugale Tpasa uzglabasanas temperattira. Uzglabat originala iepakojuma, lai

pasargatu no gaismas; biis: Uzglabat temperatiira I1dz 30°C. Uzglabat
originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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59 13-0051 |Paracetamol Basi 40 Paracetamolum |3400 mg/85 ml |Laboratorios PT/H/0618/001/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/ml oral suspension, Stikla pudele  |Basi - Industria |B/007 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Oral suspension, 40 (dzintarkrasas) |Farmaceutica, verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/65788/2014
mg/ml N1 S.A., Portugale paracetamolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba - loti retos
gadijumos zinots par smagam adas reakcijam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
60 10-0307 |Medoclav 875 mg/125 |Amoxicillinum, [875 mg/125 mg|Medochemie 10-0307/1B/010/G|IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, |Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; 1B B.Il.d.1.z Gatava
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14 produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
mg/125 mg Citas izmainas ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; 1B
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana)
61 99-0564 |Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum 20 mg/4 mi Menarini 99-0564/1B/006 |IB B.ll.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procedura (tostarp
solution for injection, Ampula N5; International aizstaSana vai pievienoSana)
Solution for injection, N25 Operations
20 mg/4 ml Luxembourg
S.A,
Luksemburga
62 94-0218 |PK-Merz 0.4 mg/ml Amantadini 200 mg/500 ml |Merz 94-0218/1B/004/G|IB B.l.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution for infusion, sulfas ZBPE pudele |Pharmaceuticals procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; 1A
Solution for infusion, N1; N10; N2 |GmbH, Vacija B.11.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa

0.4 mg/mi

procediiras atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai Eiropas
Farmakopejas visparéjai monografijai.
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63 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets,  |Methylphenidati |10 mg Blisteris |Novartis Finland [{00-0118/1B/015/G|IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; 1B B.l.a.2.a
Tablets, 10 mg hydrochloridum N30 Oy, Somija Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa ; IB B.1.b.1.b Stingraku
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specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai. ; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B B.1.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
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izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa iek]auta
izmaina.; IB B.l.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; 1B B.l.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas
procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; 1B B.l.b.2.e Citas akfivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.l.b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana)
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64 94-0182 |Voltaren Retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg Novartis Finland |94-0182/11/011/G |IA B.ll.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas
modified-release film- |natricum PVH/PE/PVD Oy, Somija vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana.
coated tablets. Modified H/Al blisteris Grupa iek]auta izmaina.; IB B.11.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma

release film-coated
tablets, 100 mg

N30

(tostarp serijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina.;
IA B.11.b.5.a Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku raZzoSanas procesa
ierobeZojumu noteiksana ; IA B.11.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
stingraku raZo$anas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta
izmaina.; I1A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZo$anas laika: jaunu testu
un ierobeZojumu pievienoana. Grupa ieklauta izmaina.; |1A B.11.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piem&ro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ;
IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; Il B.Il.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razo$anas operaci-ja(-as), iznemot
seriju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienosSana. Tiek pievienots razotdjs.; A B.11.h.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; I B.11.b.3.b. Batiskas
izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa, kas var butiski ietekméet zalu kvalitati,
drosumu un iedarbigumu. Grupa ieklauta izmaina.; I1A B.11.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai. Bija: 5 gadi; bas: 3 gadi.; |A B.Il.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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65 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, [Furaginum 50 mg Poliméra|Olainfarm, AS, |97-0625/1B/013/G|IA B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas

Tabletes, 50 mg pudelite N10; [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N20; N30; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
N40; N50; 50 B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
mg Blisteris izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
N30; 50 mg procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
Stikla burcina izmaina.; |A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
N10; N20; aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
N30; N40; N50 vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; |A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai ;
1A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; I1A
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; 1A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

Grupa ieklauta izmaina.; A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
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pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaiga.; I1A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; I1B
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; A B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; 1A
B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
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66 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, [08-0396/1B/012/G|IA B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, solubile blisteris N30  [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 25 mg (3x10) razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
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B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; |A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; |A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai ;
1A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; I1A
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; 1A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
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pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaiga.; I1A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; I1B
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; A B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; 1A
B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
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67 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum 50 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, |98-0577/1B/013/G|IA B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, solubile blisteris N30  [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 50 mg
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razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; |A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; |A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai ;
1A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; I1A
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; 1A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
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pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaiga.; I1A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; I1B
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; A B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; 1A
B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
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68 01-0001 |Furasol 100 mg powder [Furaginum 100 mg Olainfarm, AS, [01-0001/1B/009/G|IA B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
for external solution, solubile Papira/PE/AI/P |Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Powder for external E pacina N15 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A

solution, 100 mg
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B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; |A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; |A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijai ;
1A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; I1A
B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.l.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; 1A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; A B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; A B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
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pievienosana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaiga.; I1A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; I1B
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.l.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana). Grupa ieklauta izmaina.; A B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa icklauta izmaina.; 1A
B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.

69

99-0984

Prostarinol 5 mg
apvalkotas tabletes,
Apvalkotas tabletes, 5
mg

Finasteridum

5 mg PVH/AI
blisteris N30 (3
x 10); N30 (2 x
15)

Olainfarm, AS,
Latvija

99-0984/1A/006

IA B.1l.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
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10-0312

Olanzapine Orion 10 mg
orodispersible tablets,
Orodispersible tablets,
10 mg

Olanzapinum

10 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris
N14; N28;
N30; N35;
N56; N70; N98

Orion
Corporation,
Somija

LV/H/0139/002/1
A/023

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Cemelog BRS Ltd, Vasat u. 13, Budadrs, 2040, Ungarija.
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71 10-0313 [Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003/1 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, A/023 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
15 mg N14; N28; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
N30; N35; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N56; N70; N98 Cemelog BRS Ltd, Vasit u. 13, Budadrs, 2040, Ungarija.
72 10-0314 [Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/ |Corporation, A/023 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznpémuma vai
20 mg N14; N28; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
N30; N35; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N56; N70; N98 Cemelog BRS Ltd, Vasat u. 13, Budadrs, 2040, Ungarija.
73 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001/1 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ [Corporation, A/023 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris Somija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg N14; N28; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
N30; N35; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
N56; N70; N98 Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 13, Budaérs, 2040, Ungarija. ; Var_RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apaks$punkta min&tas
74 99-0621 |Pan-Cefazolin1g Cefazolinum 1 g Stikla Panpharma, 99-0621/1A/008 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
powder for solution for flakons N1; Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Powder for N10; N25; N50 ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
solution for injection, 1 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
g cefazolina natrija sali.
75 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Pfizer Limited, [02-0173/11/009 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedara
N20; N28; DE/H/xxxx/WS/316 ieklautas izmainas zalém Cardura (aktiva viela -
N50; N100 doksazosina mesilats). Papildinata droSuma informacija saskana ar

uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. un 5.2.
apaksSpunkta papildina informacija par doksazosina mijiedarbibu ar
specigiem citohroma CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti
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76 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE Pfizer Limited, [00-0269/11/008 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release pudele N30; Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Controlled N90; 4 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedira
release tablets, 4 mg Al/Al blisteris DE/H/xxxx/WS/316 ieklautas izmainas zaléem Cardura (aktiva viela -
N30; N90; 4 doksazosina mesilats). Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. un 5.2
PVH/PVDH/AI apak$punkta papildina informacija par doksazosina mijiedarbibu ar
blisteris N30; spécigiem citohroma CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts un
N90 lietosanas instrukcija saskanoti
77 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Pfizer Limited, [00-0270/11/008 I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release PVH/PVDH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Controlled blisteris N30; 8 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procediira
release tablets, 8 mg mg Al/Al DE/H/xxxx/WS/316 icklautas izmainas zalém Cardura (aktiva viela -
blisteris N30; 8 doksazosina mesilats). Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg ABPE uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. un 5.2
pudele N30 apaks$punkta papildina informacija par doksazosina mijiedarbibu ar
speécigiem citohroma CYP3A4 inhibitoriem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti
78 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg Pfizer Limited, |01-0288/11/014 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 100 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts
N20; N40; bridinajums, ka pacientiem ar zinamu kardiovaskularo slimibu vai
N50; N60; kardiovaskulariem riska faktoriem var biitu lielaks kardiovaskularais
N100; N300 risks, lietojot celekoksibu. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta pievienots

(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

bridinajums, ka nesteroidie pretiekaisuma lidzekli lietoti otraja un
tre$aja gritniecibas trimestrT var izraisit augla nieru disfunkciju, kas
var samazinat augliidens tilpumu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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79 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg Pfizer Limited, [01-0289/11/014 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 200 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
N20; N40; bridinajums, ka pacientiem ar zinamu kardiovaskularo slimibu vai
N50; N60; kardiovaskulariem riska faktoriem var biitu lielaks kardiovaskularais
N100; N300 risks, lietojot celekoksibu. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta pievienots
(10x30); N500 bridinajums, ka nesteroidie pretiekaisuma lidzekli lietoti otraja un
(10x50); N100 tre$aja gritniecibas trimestri var izraisit augla nieru disfunkciju, kas
(10x10); N50 var samazinat augliidens tilpumu. Zalu apraksts un lietoSanas
(1x50); N100 instrukcija saskanoti.
(1x100)
80 99-0070 |Ketonal 100 mg/2 ml Ketoprofenum  |100 mg/2 ml  |Sandoz d.d., 99-0070/1A/009/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection, Ampula N10; [Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Solution for injection, N50 atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

100 mg/2 ml

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ketoproféna razotajs.; I1A
B.111.1.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
ketoprofénu.
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81 03-0063 |Favirab solution for Fragmenta 5 ml Stikla Sanofi Pasteur  [03-0063/11/007/G [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
injection, Solution for  |F(ab’)2 flakons N1; S.A., Francija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

injection, 200 - 400
IU/ml

immunoglobulini
equini antirabici

N10
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atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Sanofi Pasteur S.A., Campus Mérieux, 1541, avenue Marcel
Mérieux, Marcy I’Etoile, 69280, Francija.; IA B.11.d.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana gatava produkta specifikacijai
zaleém, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide ; IA B.111.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; 1A
B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; |A A.7 Jebkuras raZzotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par seérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; 1l B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas
vielas izmanto8anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas
razoSana un kam var but butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu
un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IA B.l.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; Il B.ll.b.1.c Vietas, kur notiek
jebkada(-as) biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu raZzoSanas
operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; Il
B.I1.b.2.b Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana un kaut viena
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izmantota parbaudes/testa metode ir biologiska/imunologiska metode.
Grupa ieklauta izmaina.; |A B.11.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; |1A
B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

82 14-0099 [lvadron 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 mi Sopharma AD, |[LV/H/0113/001/1 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
solution for injection,  [ibandronicum Stikla ampula  |Bulgarija B/006 11.7.1.apakspunkta minétas ; IB C.l.11.z Tirdzniecibas atlaujas,
Solution for injection, 3 N1; N4 tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai
mg/3 ml izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Akceptéts

atjaunots Riska parvaldibas plans (versija 3.1), kura ieklauts papildu
riska mazinasanas pasakums - pacienta atgadinajuma kartites par
zokla osteonekrozes risku ievieSana.

83 17-0048 |[Snup 0.5 mg/ml nasal | Xylometazolini |7,5 mg/15 ml |Stada DE/H/4485/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Labots mark&juma teksts, atseviski
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Polietiléna Arzneimittel AG, nodalot primara iepakojuma mark&juma tekstu 10 ml un 15 ml
spray, solution, 0.5 pudele N1;5 |Vacija iepakojumiem.
mg/ml mg/10 ml

Polietiléna
pudele N1

84 17-0049 [Snup 1 mg/ml nasal Xylometazolini |15 mg/15 ml  |Stada DE/H/4485/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labots mark&juma teksts, atseviski
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Polietiléna Arzneimittel AG, nodalot primara iepakojuma mark&juma tekstu 10 ml un 15 ml
spray, solution, 1 mg/ml pudele N1; 10 [Vacija iepakojumiem.

mg/10 ml
Polietiléna
pudelite N1
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85

02-0154

Alyostal Prick,
Cutaneous solution for
prick-test, 100
RI/ml;100 KlI/ml or
1000 KlI/ml

Allergenum
extractum

4,5 ml Flakons
N1

Stallergenes,
Francija

02-0154/11/003

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, nekltnisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Precizeti
noradijumi par lieto$anu, ieklauta informacija par lietoSanu Ipasas
pacientu grupas, ieklauta informacija par zaleém, kas var ietekméet adas
testa rezultatus, norade par adas bojajuma un vispargja stavokla
novertgjumu pirms adas diriena testa veikSanas, ieklauts bridinajums
par biitiskam nevelamajam blakusparadibam, kuru gadijuma
nepiecieSams nekavejoties konsultéties ar arstu, preciz&ta informacija
par lietoSanu gritniecibas un barosanas ar kriiti laika, precizetas
farmakodinamiskas 1pasibas, prekliniskie dati. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savieniba
apstiprinatajam speka esosajam standartformam.

86

15-0349

Rasagiline Teva 1 mg
tablets, Tablets, 1 mg

Rasagilinum

1 mg ABPE
pudele N30; 1
mg Al/Al
blisteris N7;
N28; N112;
N10; N30;
N100

TevaB.V.,
Niderlande

SE/H/1528/001/1
A/006/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par galaprodukta sérijas kontroli
atbildiga vieta.; |A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas
rasagilins s€riju kontroles vieta.; |A B.l.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razo$anas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara. ; A
B.1l.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; I1A
B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; 1A B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi.
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87 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 500 mg/50 ml | Teva Pharma 99-0863/1A/008/G|IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
injection, Solution for N1; 200 mg/20 monografijai ; |A B.l.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
injection, 10 mg/ml ml Stikla izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
flakons N1; 300 procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
mg/30 ml Stikla parametra svitro$ana)
flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1
88 04-0435 |Asacol 400 mg modified |Mesalazinum 400 mg Tillotts Pharma [04-0435/11/205 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
release tablets, Modified- PVH/AI AB, Zviedrija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
release tablets, 400 mg blisteris N20; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
N100 informacija saskana ar uzn€muma dro$uma pamatdatiem. Pievienotas
blakusparadibas - pleirits, mesalazina nepanesiba ar C reaktiva
olbaltuma paaugstinasanos un/vai slimibas simptomu saasinasanos.
Lai nedublétu informaciju, redakcionali parstradats 4.4.apakSpunkts
par nepiecieSamibu veikts asins un urina analizes. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
89 04-0434 |Asacol 500 mg Mesalazinum 500 mg Tillotts Pharma [04-0434/11/207 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suppositories, PVH/PE AB, Zviedrija grozijumiem, jo TIpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Suppositories, 500 mg blisteris N20 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uzn€muma dro§uma pamatdatiem. Pievienotas
blakusparadibas - pleirits, mesalazina nepanesiba ar C reaktiva
olbaltuma paaugstinasanos un/vai slimibas simptomu saasinasanos,
vietgjas reakcijas. Lai nedublétu informaciju, redakcionali parstradats
4.4.apakspunkts par nepiecieSamibu veikts asins un urina analizes.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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90 05-0531 |Asacol 800 mg modified [Mesalazinum 800 mg Tillotts Pharma |05-0531/11/206 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
release tablets, Modified PVH/AI AB, Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
release tablets, 800 mg blisteris N10; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N50 informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Pievienotas
blakusparadibas - pleirits, mesalazina nepanesiba ar C reaktiva
olbaltuma paaugstinasanos un/vai slimibas simptomu saasinasanos.
Lai nedublétu informaciju, redakcionali parstradats 4.4.apakSpunkts
par nepiecieSamibu veikts asins un urina analizes. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
91 02-0274 |lberogast oral liquid, Iberis amarae 100 ml Stikla  |JUAB Bayer, 02-0274/1B/007 |IB B.Il.d.1.g Specifikacijas parametra pievienoSana vai
Oral liquid extractum, pudelite N1; 20 |Lietuva aizstasana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
Angelicae radix, |ml Stikla imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates apsvéruma
Matricariae flos, |pudelite N1; 50 del
Carvi fructus, ml Stikla
Silybi mariani pudelite N1
fructus, Melissae
folium, Menthae
piperitae folium,
Chelidonii herba,
Liquiritiae radix
92 07-0124 |Climofemin 6.5 mg Cimicifugae 6,5 mg UAB SIROWA ]07-0124/1B/013 |IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 6.5 mg [rhizomae PVH/PVDH/AI |Vilnius, Lietuva Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
extractum siccum |blisteris N30 standartformu. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
93 04-0354 |Prefemin 20 mg film-  |Agni casti fructus (20 mg UAB SIROWA |04-0354/1B/006 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- extractum siccum |PVH/PVDH/AI [Vilnius, Lietuva Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 20 mg blisteris N30; standartformu. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N90
94 02-0345 |Metfogamma 500 mg  [Metformini 500 mg Worwag Pharma |02-0345/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija tiek precizéta
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [Blisteris N30; |GmbH & par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja adrese (pasta kods).
coated tablets, 500 mg N120 Co.KG, Vacija
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95 00-0993 |Metfogamma 850 mg  [Metformini 850 mg Worwag Pharma |00-0993/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcija tiek precizéta
film-coated tablets, Film{hydrochloridum [Blisteris N30; |GmbH & par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja adrese (pasta kods).
coated tablets, 850 mg N120 Co.KG, Vacija
96 98-0852 |Ofloxin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg Zentiva, k.s., 98-0852/11/008 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Blisteris N10; |Cehija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 200 mg N20 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta iek]auts bridinajums par paaugstinatu
tendinita risku pacientiem p&c transplantacijas, lietojot
fluorhinolonus. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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