Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2, 05.02.2018.

Inhalation powder, 200
mcg/dose

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi 5 mg/5 mi AstraZeneca AB,|00-1112/IB/008 |IB B.l.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas ; IB
solution for injection,  [tartras Stikla ampula |Zviedrija B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas ; IB B.l.b.z
Solution for injection, 1 N5 Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas. IB B.l.b.1.z
mg/ml Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; 1B B.l.a.2.z
Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; 1B
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ;
IA B.l.a.4.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vali
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razo$anas gaita veicamu nebiitisku testu svitrosana.
2 97-0646 |Pulmicort Turbuhaler  [Budesonidum 200 mcg/dose |AstraZeneca AB, |97-0646/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek atjaunots mark&juma teksts.
200 micrograms/dose Inhalators Zviedrija
inhalation powder, N100
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3 98-0027

Magnevist 0.5 mmol/ml
solution for injection,
Solution for injection,
0.5 mmol/ml

Dimeglumini
gadopentetas

5 mmol/10 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10
mmol/20 mi
COK pilnslirce
N1;7,5
mmol/15 mi
Stikla flakons
N10; 2,5
mmol/5 ml
Stikla flakons
N10; 7,5
mmol/15 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10
mmol/20 ml
Stikla pilnslirce
N1; 50
mmol/100 ml
Stikla pudele
N1;7,5
mmol/15 ml
COK pilnslirce
N1; 5 mmol/10
ml COK
pilnslirce N1,
2,5 mmol/5 ml
Stikla pilnslirce
N1; 2,5 mmol/5
ml COK
pilnslirce N1,

Bayer AG,
Vacija

98-0027/IA/010/G

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
dimeglumina gadopentetats razotaja nosaukums.; |A A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer Pharma AG,
MullerstraRe 178, Berlin, 13353, Vacija; bus: Bayer AG,
Mdillerstrale 178, Berlin, 13353, Vacija.
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10 mmol/20 ml
Stikla flakons
N10; 15
mmol/30 ml
Stikla flakons
N1; 5 mmol/10
ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 ml
Stikla pudele
N1

4 96-0117 |Urografin 76% solution [Natrii 76 %/20 ml Bayer AG, 96-0117/1A/006/G|1A B.1l.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
for injection and amidotrizoas, Stikla ampula [Vacija galaprodukta specifikacijai ; |A B.1l.a.3.b1 Izmainas gatava produkta
infusion, Solution for Meglumini N10; 76 %/100 sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
injection and infusion, |amidotrizoas ml Stikla nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam
76% pudele N10

5 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, [Metoprololi 50 mg PVH/AI |Berlin-Chemie |96-0082/1A/014 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 50 mg tartras blisteris N50; [AG (Menarini iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

N30; N100 Group), Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metoprolola tartratu.

6 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum |2 mg BGP Products, |97-0390/1A/011 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
2mg blisteris N28; ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N56 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
trandolaprilu.

7 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum |4 mg BGP Products, |08-0198/1A/008 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hard, 4 mg blisteris N28 (2 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

x 14); N56 (4 x apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
14); N98 (7 x trandolaprilu.
14)
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8 05-0362 |Adrenaline Sopharma 1 [Epinephrinum 1 mg/lml BRIZ, SIA, 05-0362/1B/018/G|IA B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
mg/ml solution for Stikla ampula |Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

injection, Solution for
injection, 1 mg/ml

N10; N100 (10
x 10)

razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A B.I11.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1B
B.111.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
zalgs, ja sintézes p&d&jos posmos izmanto Gideni un nav noradits, ka
materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
adrenalina (epinefrina) sertifikats.
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05-0363

Analgin 500 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
500 mg/ml

Metamizolum
natricum

1000 mg/2 ml
Stikla ampula
N10; N100 (10
x 10)

BRIZ, SIA,
Latvija

05-0363/1B/021/G

1A B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
periodaluzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metamizola natrija sals monohidratu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metamizola natrija sals
monohidratu.; A B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metamizola
natrija sals monohidrata sertifikats no jauna razotaja.; |1A B.I11.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotdja (raZotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
metamizola natrija sals monohidrata sertifikats no jauna razotaja.

10

05-0363

Analgin 500 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
500 mg/ml

Metamizolum
natricum

1000 mg/2 ml
Stikla ampula
N10; N100 (10
x 10)

BRIZ, SIA,
Latvija

05-0363/1B/022

IB B.l.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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11 04-0336 |Ciplox 2 mg/ml solution |Ciprofloxacinum [200 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., [{04-0336/11/006 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
for infusion, Solution for Plastmasas Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
infusion, 2 mg/ml pudele N1 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Visa teksta
redakcionali uzlabojumi, pievienota paskaidrojosa informacija.
Ieklauts bridinajums par hipoglikémijas risku diab&ta un gados
vecakiem pacientiem, pievienota mijiedarbiba ar ciklosporinu,
lidokainu un sildenafilu, dazam blakusparadibam mainits noveérosanas
biezums, izveidots paplasinats uzskaitijums pa pacientu
apakSgrupam. Piemerotas QRD standartformas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
12 03-0144 |Egilok 100 mg tablets, |Metoprololi 100 mg Stikla |Egis 03-0144/1B/004/G|IB B.Il.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Tablets, 100 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
N60; N200; PLC, Ungarija ; IA B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
N40; N50; gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N70; N8O; svitro$ana) ; |A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
N90; N100; svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
N120 parametra svitro$ana) ; 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) ; 1A B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteiksSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.
13 03-0142 |Egilok 25 mg tablets, Metoprololi 25 mg Stikla  |Egis 03-0142/1B/004/G|IB B.ll.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Tablets, 25 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
N60; N40; PLC, Ungarija ; A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
N50; N70; gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N80; N9O; svitro§ana) ; A B.11.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
N100; N120 svitro§ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa

parametra svitro$ana) ; IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; 1B
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana) ; I1A B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.
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14 03-0143 |Egilok 50 mg tablets, Metoprololi 50 mg Stikla  |Egis 03-0143/1B/004/G|IB B.ll.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Tablets, 50 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
N60; N200; PLC, Ungarija ; A B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
N40; N50; gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
N70; N80; svitrosana) ; |A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
N90; N100; svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
N120 parametra svitro$ana) ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; I1B
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno8ana) ; A B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta
izmaina.
15 99-0949 |Trachisan lozenges, Tyrothricinum, |1 UD PVH/AI [Engelhard 99-0949/1A/006 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Lozenges Lidocaini blisteris N20  |Arzneimittel iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
hydrochloridum, GmbH & ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Chlorhexidini Co.KG, Vacija apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
digluconas tirotricinu.
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16 02-0111 |Vaminolact solution for |Alaninum, 500 ml Pudelite |Fresenius Kabi  |02-0111/1A/025/G|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
infusion, Solution for ~ |Argininum, N1; N10; 100 [AB, Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
infusion Acidum ml Pudelite N1; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

asparticum, N10 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Acidum argininu.; I1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
glutamicum, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Glycinum, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Histidinum, razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
Isoleucinum, atjaunots sertifikats par aktivo vielu histidinu; IA B.I11.1.a2 Atjaunota
Cysteinum, Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Leucinum, vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Lysinum, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Methioninum, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu izoleicinu; IA B.111.1.a2
Phenylalaninum, Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
Prolinum, par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Serinum, aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Taurinum, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu leicinu; 1A
Threoninum, B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tryptophanum, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Tyrosinum, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Valinum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

metioninu.; |A B.1ll.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pareiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu prolinu.; 1A 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 serinu; 1A B.111.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
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par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu treoninu.; 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. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu valinu;
1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
valinu.; 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 svitroti aktivo vielu
fenilalanina un serina razotaji.

17 17-0196 |Fercevit 202.8 mg/0.8 |Ferrosi fumaras, |1 UD PVH/AI |G.L. Pharma AT/H/0695/001/1 |Zalu nosaukuma maina Lietuva un Igaunija. Mainas no Fercevit uz
mg/100 mg hard Acidum folicum, |[blisteris N10; |GmbH, Austrija |B/001/G Fercelan.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
capsules, Capsules, Acidum N20; N28; nosaukuma maina. Mainas Bulgarija no Fercevit uz Feroger.
hard, 202.8 mg/0.8 ascorbicum N30; N50;
mg/100 mg N56; N60;

N84; N9O;
N98; N100

18 96-0141 |Verospiron 25 mg Spironolactonum |25 mg Blisteris [Gedeon Richter |96-0141/1A/008 [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

tablets, Tablets, 25 mg N20; N60 Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spironolaktonu.
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19 00-0897 |Verospiron 50 mg hard [Spironolactonum |50 mg Blisteris |Gedeon Richter [00-0897/IA/009 |IA B.Il1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules, N30 Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
50 mg ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spironolaktonu.

20 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ (1B B.l.a.2.a Neliclas izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa.
suspension for injection [diphtheriae, Stikla piln§lirce |Biologicals S.A., [WS/115 Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.; IB B.l.a.4. f
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva piemeéro aktivas vielas raZoSanas laika: razo$anas gaita veicamu testu
in pre-filled syringe elementis Stikla piln§lirce pievieno$ana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél.

praeparatumet |ar 1 adatu N1; Procedira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmaina.
poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20

21 00-1011 [Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline|00-1011/1B/064/G|IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A.,, Procedira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmainpa.; IB B.l.a.4. f
for suspension for tetani, pertussis  [flakons N1; Belgija Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
injection, Powder and  |sine cellulisex [N10 pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu testu
suspension for elementis pievienoSana vai aizsta$ana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél.
suspension for injection |praeparatum, Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmaina.

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum

22 15-0221 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 GlaxoSmithKline|UK/H/5780/001/1 |I1B B.Il.e.5.d Neparenteralu daudzdevu (vai vienas devas, dalgjas
micrograms per propionas mcg/izsmidzina |Consumer B/017/G izlieto$anas) produktu pildijuma svara/tilpuma izmainas
actuation nasal spray, juma Stikla Healthcare (UK)
suspension, Nasal spray, pudelite Trading Limited,
suspension, 50 (dzintarkrasas) |Lielbritanija
micrograms per N1 (1 x 60)

actuation
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23 15-0221 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 GlaxoSmithKline|UK/H/5780/001/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms per propionas mcg/izsmidzina [ Consumer B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
actuation nasal spray, juma Stikla Healthcare (UK) verté$anas komitejas 27.10.2016 ieteikumiem kortikosteroidus
suspension, Nasal spray, pudelite Trading Limited, saturo$am zalém. Pievienots bridinajums par palielinatu sistémisko
suspension, 50 (dzintarkrasas) |Lielbritanija blakusparadibu risku vienlaicigas arstésanas ar CYP3A inhibitoriem,
micrograms per N1 (1 x 60) ieskaitot kobicistatu, gadijuma. LietoSanas instrukcija saskanota ar
actuation zalu aprakstu.

24 15-0221 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 GlaxoSmithKline|UK/H/5780/001/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms per propionas mcg/izsmidzina [ Consumer B/014 Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
actuation nasal spray, juma Stikla Healthcare (UK) dro$uma zinojuma vienota veértéjuma rezultatiem
suspension, Nasal spray, pudelite Trading Limited, (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu
suspension, 50 (dzintarkrasas) |Lielbritanija apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par redzes
micrograms per N1 (1 x 60) trauc€jumiem, un 4.8. apak$punkts papildinats ar blakusparadibu -
actuation neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

25 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WsS/131 Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.; IB B.l.a.4. f
in pre-filled syringes,  [tetani, pertussis [N10 Latvija Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
Suspension for injection [sine cellulis ex pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu testu
in a pre-filled syringe  |elementis pievienoS$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél.

praeparatum et Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.
poliomyelitidis

inactivatum

adsorbatum

26 07-0239 |[Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline| DE/H/0466/004/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/131 Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmainpa.; IB B.l.a.4. f
Suspension for injection |tetani, pertussis |N10 Latvija Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

piemero aktivas vielas razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu testu
pievienosana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvérumu del.
Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.
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27 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/001/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/114 Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.; IB B.l.a.4. f
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus
injection in a pre-filled |sine cellulisex [N25; N50; 0,5 piemeéro aktivas vielas raZoSanas laika: razo$anas gaita veicamu testu
syringe elementis ml Stikla pievieno$ana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél.
praeparatum, pilnslirce ar 1 Procediira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G ieklauta izmaina.
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
28 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/114 Procedira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmainpa.; IB B.l.a.4. f
injection tetani, pertussis  [N10; N20; Latvija Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
sine cellulisex  [N25; N50 pieméro aktivas vielas razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu testu
elementis pievienos$ana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvérumu dél.
praeparatum, Procedira EMEA/H/Xxxx/WS/1048/G icklauta izmaina.
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
29 00-0406 |Mildronats 250 mg Meldonium 250 mg Grindeks, AS, |00-0406/1B/008 |IB B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
cietas kapsulas, dihydricum PVH/PVDH/AI [Latvija iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20; aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
N40; N60 jauna razotaja
30 99-0180 |Mildronats-Grindeks Meldonium 250 mg Grindeks, AS, [99-0180/1B/008 |IB B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
250 mg hard capsules, [dihydricum PVH/PVDH/AI |Latvija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/ starpproduktu, ko izmanto
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

jauna razotaja
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31 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GSK Vaccines |98-0661/1A/019 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1  |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Suspension for injection |advectae N20; 0,5 ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla piln§lirce dokumentacija)
ug/0.5 ml bez adatas N1;

N10; N20

32 01-0316 |Encepur Children 0.25 |[Virus 0,25 ml Stikla [GSK Vaccines |01-0316/1A/019 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez  |GmbH, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0.75 pg/0.25 ml

(ixodicum)/stirps
K23, inactivatum,
purificatum

N10; N20; 0,25
ml Stikla
pilnslirce ar 1
adatu N10;
N20; N1

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija)
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33 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum |10 mg Blisteris [Menarini 04-0062/1B/014/G 1A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas. Grupa
coated tablets, 10 mg N98; N14 Operations icklautas izmainas.; |A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Luxembourg gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
S.A, izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas
Luksemburga gatava produkta testa procedara (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).

Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras pievienosana.; 1B
B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotdjs.; IB B.l1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; |A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; A B.1l.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizem salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras pievienosana.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.
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34 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris [Menarini 04-0063/1B/014/G 1A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas. Grupa
coated tablets, 20 mg N98; N14 Operations icklautas izmainas.; |A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
Luxembourg gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
S.A, izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas
Luksemburga gatava produkta testa procedara (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).

Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras pievienosana.; 1B
B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotdjs.; IB B.l1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; |A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; A B.1l.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizem salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras pievienosana.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.
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35

04-0064

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

Olmesartanum
medoxomilum

40 mg Blisteris
N28; N56;
N98; N14

Menarini
International
Operations
Luxembourg
S.A.,
Luksemburga

04-0064/1B/014/G

IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razosSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
icklautas izmainas.; |A B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; 1B B.I1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procedara (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).
Grupa ieklautas izmainas. Testa procediiras pievienosana.; 1B
B.Il.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
razotdjs.; IB B.l1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; |A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; A B.1l.b.4.a Gatava produkta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz
10 reizem salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.Il.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana). Grupa ieklautas
izmainas. Testa procediiras pievienosana.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa procediras
pievienosana.

36

94-0219

PK-Merz 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Amantadini

sulfas

100 mg PP/AI
blisteris N30;
N90; N100;
N20

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

94-0219/1A/009

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 svitrota gatava produkta sekundaras un
primaras iepakoSanas vieta.
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37 94-0219 |PK-Merz 100 mg film- [Amantadini 100 mg PP/Al [Merz 94-0219/1A/008 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- sulfas blisteris N30; [Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
coated tablets, 100 mg N90; N100; GmbH, Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N20 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.

38 09-0159 |Ezaprev 0.088 mg Pramipexolum 10,088 mg Norameda UAB, [LV/H/0118/001/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 0.088 PAJAI/PVH/AI |Lietuva B/007 Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg blisteris N30; verteSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/407007/2017 Corr)

N100; N10 pramipeksolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par distoniju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, izpemot 11.7.1.apakspunkta mingtas

39 09-0160 |Ezaprev 0.18 mg tablets, |Pramipexolum  [0,18 mg Norameda UAB, |LV/H/0118/002/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 0.18 mg PA/AI/PVH/AI |Lietuva B/007 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

blisteris N30; vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/407007/2017 Corr)

N100; N10 pramipeksolu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par distoniju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakspunkta mingtas

40 09-0162 |Ezaprev 0.7 mg tablets, [Pramipexolum 0,7 mg Norameda UAB, [LV/H/0118/003/1 |IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 0.7 mg PAJAI/PVH/AI |Lietuva B/007 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

blisteris N100; verteSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/407007/2017 Corr)

N30; N10 pramipeksolu saturo$§am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta

pievienots bridinajums par distoniju. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.; Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
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41 98-0713 |Amiobutols 400 mg Ethambutoli 400 mg Dubults|Olainfarm, AS, ]98-0713/IB/009/G|IB B.lI1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Coated [hydrochloridum |polietiléna Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 400 mg pléves maiss ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N1000; 400 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
PVH/Aclar/PV etambutola hidrohloridu.; IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
H/AI blisteris Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu etambutola hidrohloridu.
42 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methyl- 40 mg/1 ml Pfizer Europe  |03-0509/1B/012 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
powder and solvent for |prednisolonum |Stikla flakons |MA EEIG, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveérté$anas procediras
solution for injection, N1 Lielbritanija iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
Powder and solvent for veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
solution for injection, 40 papildu datus.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
mg 2001/83/EC 31. panta parvertésanas procediras EMEA/H/A-31/1449
lémumu laktozi saturo$am metilprednizolona injekcijam. Precizéta
kontrindikacija, ka Solu-Medrol 40 mg nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir alergija pret govs pienu, vai ir aizdomas par to; ieklauts
bridindjums par nopietnam alergiskam reakcijam, tostarp bronhu
spazmam un anafilaksi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
43 10-0252 [Clocinol 37.5 mg/325 |Tramadoli 37,5 mg/325  |Pharmaceutical |LV/H/0117/001/1 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, |mg PVH/AI Works A/016/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Film-coated tablets, 37.5|Paracetamolum |blisteris N10; |Polpharma SA, atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/325 mg N20; N30; Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
N60; N90 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tramadola hidrohlorida

razotajs.; 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (raZotaja aizstasana
vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tramadola
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; Var_RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakspunkta
minétas
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44 98-0622 |Ketanov 10 mg film- Ketorolaci 10 mg Ranbaxy UK 98-0622/1A/007 |IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- trometamolum  |PVDH/PE/PV |Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg H/AIl blisteris  |Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
N10; N100; razotaja (razotdja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
N20; 10 mg aktivas vielas ketorolaka trometamola sertifikats no jauna razotaja.
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N20;
N100
45 13-0070 |Ketanov 30 mg/ml Ketorolaci 30 mg/1 ml Ranbaxy UK 13-0070/1B/006 |IB B.lIl.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection,  [trometamolum  [Stikla ampula [Ltd., razo8ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
Solution for injection, N10; N5 Lielbritanija
30 mg/ml
46 03-0306 |Bisoprolol-ratiopharm  |Bisoprololi 10 mg Blisteris |Ratiopharm 03-0306/1B/028/G |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
10 mg tablets, Tablets, [fumaras N20; N28; GmbH, Vacija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; |A B.11.d.2.a Nelielas
10 mg N30; N50; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; 1A
N56; N60; B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
N100 procediira ; I1A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana)
47 03-0305 |Bisoprolol-ratiopharm 5 |Bisoprololi 5 mg Blisteris |Ratiopharm 03-0305/1B/028/G |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg tablets, Tablets, 5 fumaras N30; N50; GmbH, Vacija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; |A B.11.d.2.a Nelielas
mg N100; N20; izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; I1A
N28; N56; N60 B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira ; I1A B.Il.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedura ; 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira ; 1B B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienoSana)
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48 01-0317 |Tobradex 3 mg/g/l mg/g|Tobramycinum, |3,5 g Aluminija [S.A. Alcon- 01-0317/1B/008/G|IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
eye ointment, Eye Dexamethasonum|tabina N1 Couvreur N.V., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
ointment, 3 mg/g/1 mg/g Belgija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Pamatojoties uz periodiski atjaunojamo droSuma vienota
vertéjuma procediiru (PSUSA/00000449/201604 ) kortikosteroidus
saturo$am zalém, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem, jaapsver pacienta norikosana pie
oftalmologa, lai novertetu to iespg&jamos c&lonus - kataraktu,
glaukomu, centralu serozu horioretinopatiju; 4.8. apakspunkts
papildinats ar blakusparadibu "neskaidra redze" ar sastopamibas
biezumu "retak". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Pamatojoties uz periodiski atjaunojamo droSuma vienota
vertgjuma procediru (PSUSA/00000973/201601 ) deksametazonu
saturo$am okulari lietojamam zalém, zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apak$punkta ieklauts bridinagjums par Kusinga sindroma un/vai
virsnieru nomakumu, kas saistits ar oftalmologiski lietota
deksametazona sisteémisku uzstikSanos predisponétiem pacientiem,
tostarp arT berniem un pacientiem, kuri arstéti ar CYP3A4
inhibitoriem (ieskaitot ritonaviru un kobicistatu). Sajos gadfjumos
arst€Sana ir pakapeniski japartrauc; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu "Kusinga sindroms, virsnieru nomakums" ar
sastopamibas biezumu "nav zinami". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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49 02-0043 |Budesonid Sandoz 50  [Budesonidum 50 mcg/dose  |Sandoz GmbH, ]02-0043/1A/009/G|IA B.ll.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
micrograms nasal spray, Stikla pudelite [Austrija galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; 1A B.1l.e.2.b Jauna

suspension, Nasal spray,
suspension, 50 mcg/dose

N200
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specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 1A
B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; A B.ll.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; I1A B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; I1A B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; 1A
B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; IA B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; I1A
B.ll.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; 1A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitro$ana) ; 1A B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana) ; IA B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; |A B.ll.e.2.c
Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; I1A B.1l.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
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pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; I1A
B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; |A B.ll.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

50 01-0251 |Timosan 1 mg/g eye gel, | Timololi maleas |5 mg/5 g ZBPE |Santen Qy, 01-0251/1A/003 |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Eye gel, 1 mg/g pudelite N1 Somija 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
timololu.

51 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg |UAB Bayer, 01-0213/1A/016 [IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged-release Pseudoephedrini [PVH/PE/Aclar/ |Lietuva Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets, Prolonged- sulfas aluminija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/610975/2017)
release tablets, 10 blisteris N7 loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
mg/240 mg pievienota blakusparadiba kermena masas palielinasanas ar biezumu

nav zinami. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

52 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 mg |Loratadinum, 10 mg/240 mg |UAB Bayer, 01-0213/11/015 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release Pseudoephedrini |PVH/PE/Aclar/ |Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- sulfas aluminija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata, harmoniz&ta
release tablets, 10 blisteris N7 un atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma dro$uma

mg/240 mg

pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkts 4.4 un 4.8 papildinats ar
pécregistracijas uzraudzibas laika zinoto blakusparadibu — akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze, kas var rasties lietojot
pseidoefedrinu saturoSus Iidzeklus. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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53 98-0215 |Claritine 1 mg/ml syrup, |Loratadinum 120 mg/120 ml |UAB Bayer, 98-0215/1A/009 |IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Syrup, 1 mg/ml Stikla pudelite |Lietuva Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
N1 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/610975/2017)
loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba kermena masas palielina$anas ar biezumu
nav zinami. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
54 98-0216 |Claritine 10 mg tablets, [Loratadinum 10 mg PVH/AI |UAB Bayer, 98-0216/1A/011 |IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg blisteris N10; [Lietuva Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
N30 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/610975/2017)
loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba kermena masas palielina$anas ar biezumu
nav zinami. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
55 98-0217 |Claritine 10 mg tablets, |Loratadinum 10 mg PVH/AI |UAB Bayer, 98-0217/1A/011 [IA C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg blisteris N100 [Lietuva Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/610975/2017)
loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba kermena masas palielina$anas ar biezumu
nav zinami. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
56 06-0243 |Stomach Drops Valentis |Valerianae 25 ml Stikla UAB Valentis, [06-0243/IA/008 [lA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa
oral drops, solution, tinctura, pudelite N1 Lietuva
Oral drops, solution Absinthii

tinctura, Menthae
piperitae tinctura,
Belladonnae
tinctura
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57 98-0250 |Mykoseptin 50 mg/200 [Acidum 30 g Aluminija |Zentiva, k.s., 98-0250/1B/004 |IB B.ll.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
mg/g ointment, undecylenicum, [tdba N1 Cehija diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém

Ointment, 50 mg/200
mg/g

Zinci
undecylenas

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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