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15-0180

Co-Codamol 30 mg/500
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 30
mg/500 mg

hemihydricus,
Paracetamolum

Codeini phosphas

30 mg/500 mg
ABPE traucins
N50; N100; 30
mg/500 mg
PVH/AL/PET/
papira blisteris
N8; N10; N16;
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100; 30
mg/500 mg
PVH/AI
blisteris N8;
N10; N16;
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100

Actavis Group

PTC ehf, Islande

DK/H/2786/001/1

B/009

forte.

IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
maina. Mainas Islandé no Paracetamol/Kodein Actavis uz Parkodin




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/6 pielikums Nr.3-2, 18.01.2018.

1 2 3 4 5 6 7 8
2 15-0181 |Co-Codamol 60 Codeini phosphas|60 mg/1000 mg [Actavis Group [DK/H/2786/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/1000 mg film-coated |hemihydricus, PVH/AL/PET/ |PTC ehf., Islande|B/009 maina. Mainas Islande no Paracetamol/Kodein Actavis uz Parkodin
tablets, Film-coated Paracetamolum [papira blisteris forte.
tablets, 60 mg/1000 mg N8; N10; N16;
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100; 60
mg/1000 mg
PVH/AI
blisteris N8;
N10; N16;
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100; 60
mg/1000 mg
ABPE traucins
N50; N100
3 04-0076 |Thromboreductin 0.5  [Anagrelidi 0,5mg AOP Orphan 04-0076/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
mg capsules, hard, hydrochloridum [Polietiléna Pharmaceuticals cilvekiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
Capsules, hard, 0.5 mg pudele N100 |AG, Austrija instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
EMEA/H/C/PSUSA/208/201609 aktivai vielai anagrelidam.
Pievienots bridinajums par plausu hipertensiju, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
4 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/010 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
ziede, Ointment natricum, tiba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
5 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni {100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/007 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
L»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g
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6 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" [Methyluracilum [2,59/25¢g AS Nizfarm 99-0994/1A/006 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
100 mg/g ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Ointment, 100 mg/g N1 Latvija
7 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 [Oxolinum 25 mg/10 g AS Nizfarm 00-0746/1A/007 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Nasal ointment, 2,5 N1 Latvija
mg/g
8 00-0802 |Sterofundin BG-5 Natrii chloridum, |1000 ml B.Braun 00-0802/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for infusion, Kalii chloridum, [Plastmasas Melsungen AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Solution for infusion Magnesii pudele N10; Vacija verteSanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/406987 elektrolitus
chloridum 500 ml un/vai oglhidratus saturo$iem intravenozi (i. v.) ievadamiem
hexahydricum, |Plastmasas Skidrumiem. Pievienota blakusparadiba, bridinajums, mijiedarbiba
Natrii pudele N10 sakara ar hiponatriémijas risku. Izmainas skar tikai zalu aprakstu.

dihydrogenophos
phas, Natrii
lactas, Glucosum
monohydricum
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9 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum |2 mg BGP Products, |97-0390/1A/012/G|IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
2 mg blisteris N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
N56 Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A

B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A B.II1.1.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.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitroti paligvielas
Zelatina sertifikati.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu Zelatinu.
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10 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum |4 mg BGP Products, 08-0198/1A/009/G|IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

hard, 4 mg

blisteris N28 (2
x 14); N56 (4 x
14); N98 (7 x
14)

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna razotaja.; [A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana
par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas
procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts
jauns paligvielas zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja.. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.; [A B.II1.1.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.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitroti paligvielas
Zelatina sertifikati.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
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 paligvielu Zelatinu.
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11 10-0283 |Budenofalk 2 mg/dose [Budesonidum 2 mg/dose Dr. Falk Pharma [10-0283/ II C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
rectal foam, Rectal Aluminija GmbH, Vicija lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
foam, 2 mg/dose balonins N14 kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas

(devas)

Nr. 1901/2006 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
datiem.. Darba daliSanas procedira UK/H/XXXX/WS/226 ieklautas
izmainas. Atjaunota drosuma informacija saskana ar PADZ darba daliSanas
procediras DK/H/PSUR/0041/002 gala novért&juma zinojumu, ka ari
jaunakajiem kliniskajiem datiem. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta nevélamas
blakusparadibas sakartotas atbilstosi sastopamibas biezumam tabulas veida,
svitrotas blakusparadibas "anémija" un "hemoroidi". Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas
procedira UK/H/xxxx/WS/226 ieklautas izmainas. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem, saskanota zalu
informacija ar UK/H/2778/01 registrétajam zalém Budenofalk 9 mg zarnas
Skistosas granulas. Veiktas izmainas 4.3.- 4.9. apak$punktos. Zalu apraksta
4.3. apakSpunkta svitrota kontrindikacija- lokalas zarnu infekcijas, precizeta
kontrindikacija (bija- aknu ciroze ar portalas hipertensijas simptomiem, bais-
aknu ciroze), 4.4. apakSpunkta ieklauta informacija par iesp&jamu sist€misku
glikokortikosteroidu iedarbibu, paaugstinatu infekciju risku, ieklauts
bridinajums par iesp&jamiem redzes trauc€jumiem, siste€miskas pieejamibas
palielinasanos pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, 4.5.
apakspunkta papildinata mijiedarbiba ar CYP3 A4 inhibitoriem, noradita
ietekme uz adrenokortikotropa hormona stimulacijas testu, 4.6.apakSpunkta
ieklauti dati par inhalgjama budenozida lietosanu griitniecibas laika un
iespgjami augstaku budenozida koncentraciju plazma, lietojot to rektali; par
budenozida izdaliSanos mates piena, 4.9. apakSpunkta precizeta informacija
par pardozeSanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.
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00-1222

Budenofalk 3 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsules, hard, 3 mg

Budesonidum

3mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N50;
N20; N100

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

00-1222/

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas
procedira UK/H/XXXX/WS/225 ieklautas izmainas. Atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem,
saskanota zalu informacija ar UK/H/2778/01 procedara registrétajam
zalém Budenofalk 9 mg zarnas $kistosas granulas, PADZ darba
daliSanas procediiras DK/H/PSUR/0041/002 gala novertéjuma
zinojumu. Veiktas izmainas zalu apraksta 4.1.-4.9. apakSpunktos.
Zalu apraksta 4.1.apakSpunkta svitrota informacija par arstéSanas ar
Budenofalk 3 mg cieto kapsulu lietderibas trikumu pacientiem,
kuriem Krona slimiba skar augs€jo kunga- zarnu trakta dalu, ka ari
ekstraintestinalu simptomu gadijuma, ieklaujot So informaciju 4.4.
apaks$punkta, ieklauts bridinajums par iespgjamiem redzes
trauc€jumiem, budenozida sist€miskas pieejamibas palielinasanos
pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, 4.5. apakSpunkta
papildinata mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoriem, noradita ietekme
uz adrenokortikotropa hormona stimulacijas testu, 4.6. apak$punkta
ieklauti dati par inhalgjama budenozida lietoSanu griitniecibas laika
un iesp&jami augstaku budenozida koncentraciju plazma, lietojot to
iekskigi; par budenozida izdali§anos mates piena. 4.8. apak$punkta
nevelamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi sastopamibas
biezumam tabulas veida, 4.9. apakSpunkta precizéta informacija par
pardozesanu. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

13

02-0360

Erolin 1 mg/ml syrup,
Syrup, 1 mg/ml

Loratadinum

120 mg/120 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas)
N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0360/1A/006

IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
vertésanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/662551/2017)
loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - kermena masas palielinasanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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14 02-0361 |Erolin 10 mg tablets, Loratadinum 10 mg Blisteris |Egis 02-0361/1A/005 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg N10 Pharmaceuticals Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
PLC, Ungarija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/662551/2017)
loratadinu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta
pievienota blakusparadiba - kermena masas palielinasanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
15 02-0362 |Erolin 10 mg tablets, Loratadinum 10 mg Blisteris |Egis 02-0362/1A/005 |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg N10; N30 Pharmaceuticals Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
PLC, Ungarija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/662551/2017)
loratadinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.8. apakspunkta
pievienota blakusparadiba - kermena masas palielinasanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
16 98-0603 |Vendal retard 10 mg Morphini 10 mg PVH/AI |G.L. Pharma 98-0603/1A/004/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N30; |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- N10 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

release tablets, 10 mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.
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17 98-0606 |Vendal retard 100 mg  [Morphini 100 mg G.L. Pharma 98-0606/1A/004/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release hydrochloridum [PVH/AI GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

release tablets, 100 mg

N10

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.
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18 98-0604 |Vendal retard 30 mg Morphini 30 mg PVH/AI |G.L. Pharma 98-0604/1A/004/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged-release hydrochloridum [blisteris N30; |GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

tablets, Prolonged-

release tablets, 30 mg

N10

ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.
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4

5
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7

8

19

98-0605

Vendal retard 60 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 60 mg

Morphini
hydrochloridum

60 mg PVH/AI
blisteris N30;
N10

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

98-0605/1A/004/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
morfina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu morfina hidrohloridu.

20

05-0635

Infanrix polio
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe

Vaccinum
diphtheriae,
tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce
N1; N20; N10;
0,5 ml/deva
Stikla pilnslirce
ar 1 adatu N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

FR/H/0251/002/
WS/116

IB B.Lb.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Darba daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta
izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Darba dali§anas procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
ieklauta izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Darba dali§anas procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.
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21 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/065/G |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
injection, Powder and  |sine cellulisex [N10 Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta
suspension for elementis izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
suspension for injection |praeparatum, paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,

poliomyelitidis lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts

inactivatum et farmakopejai. Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G

haemophili stirpis icklauta izmaina.; IA B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja

b coniugatum neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas

adsorbatum izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Darba daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.

22 04-0196 |Amoxil 500 mg Amoxicillinum  [500 mg GlaxoSmithKline|UK/H/6220/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
capsules, hard, Hard PVH/PVdH/PV |Latvia, SIA, A/016/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
capsules, 500 mg H-Al blisteris [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

N20 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.; Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas

23 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 |GlaxoSmithKline|DE/H/2809/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/200 mg powder for |Acidum mg Stikla Latvia, SIA, A/027/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
solution for injection or |clavulanicum flakons N10; [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
infusion, Powder for N1; N5; N25; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
solution for injection or N100 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
infusion, 1000 mg/200 1013, Latvija.
mg

24 99-0039 |Augmentin 400 mg/57 [Amoxicillinum, |35 ml Stikla GlaxoSmithKline|UK/H/4737/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/5 ml powder for oral [Acidum pudelite N1; Latvia, SIA, AJ023/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
suspension, Powder for |clavulanicum 140 ml Stikla [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
oral suspension, 400 pudelite N1; 70 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/57 mg/5 ml ml Stikla Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

pudelite N1 1013, Latvija.
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25 99-0034 |Augmentin 500 mg/125 [Amoxicillinum, [500 mg/125 mg |GlaxoSmithKline|UK/H/4738/001/1 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, [Acidum PVH/PVDH/AI |Latvia, SIA, A/021/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum blisteris N14; |Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
mg/125 mg N20; N21; 500 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/125 mg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
PA/AI/PVH 1013, Latvija.
blisteris N14;
N20; N4; N10;
N12; N16;
N24; N30;
N100; N500
26 99-0035 |Augmentin 875 mg/125 |Amoxicillinum, [875 mg/125 mg |GlaxoSmithKline|DE/H/2868/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, [Acidum PA/AI/PVH Latvia, SIA, AJ038/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14; [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
mg/125 mg N2; N4; N10; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N12; N16; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N20; N24; 1013, Latvija.
N30; N100;
N500; 875
mg/125 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14
27 17-0184 |Augmentin Fruit 400 Amoxicillinum, |140 ml Stikla |GlaxoSmithKline|DE/H/2868/006/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/57 mg/5 ml powder [Acidum pudelite N1; 35 |Latvia, SIA, AJ038/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
for oral suspension, clavulanicum ml Stikla Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
Powder for oral pudelite N1; 70 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, 400 mg/57 ml Stikla Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
mg/5 ml pudelite N1 1013, Latvija.
28 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
suspension for injection [diphtheriae, pilnlirce N1; |Latvia, SIA, A/153/G izmainas. Procedira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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29 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/132 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
Suspension for injection [sine cellulis ex Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta
in a pre-filled syringe  |elementis izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
praeparatum et paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
poliomyelitidis lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
inactivatum farmakopejai. Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
adsorbatum icklauta izmaina.; IA B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Darba daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.
30 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/1 |1IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, AJ/153/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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31 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/132 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..

sine cellulis ex Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta
elementis izmaina.; IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
praeparatum et paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
poliomyelitidis lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
inactivatum farmakopejai. Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
adsorbatum icklauta izmaina.; IA B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Darba daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.

32 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]DE/H/0210/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, A/130/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G icklautas izmainas.
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
injection in a pre-filled |sine cellulisex [N25; N50; 0,5 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
syringe elementis ml Stikla Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

praeparatum, pilnslirce ar 1 1013, Latvija.
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
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33 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/001/ |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/115 un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas..
injection in a pre-filled |sine cellulisex [N25; N50; 0,5 Darba daliSanas procedara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta
syringe elementis ml Stikla izmaina.; IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas

praeparatum, pilnslirce ar 1 paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
antigeni-o(-is)  |adatu N1; N10; lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
minutum, N20; N25; farmakopejai. Darba dali$anas procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
adsorbatum N50; 0,5 ml icklauta izmaina.; IA B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja
Stikla pilnslirce neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
ar 2 adatam N1, izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
N10; N20; farmakopejai. Darba daliSanas procediira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
N25; N50 ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.

34 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, AJ130/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
injection tetani, pertussis  |N10; N20; Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

sine cellulisex |N25; N50 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

elementis Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
praeparatum, 1013, Latvija.

antigeni-o(-is)

minutum,

adsorbatum
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35 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |1A B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/115 paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
injection tetani, pertussis  |[N10; N20; Latvija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
sine cellulisex  |N25; N50 farmakopejai. Darba daliSanas procediara EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
elementis icklauta izmaina.; [A B.III.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja
praeparatum, neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
antigeni-o(-is) izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
minutum, farmakopejai. Darba dali$anas procedira EMEA/H/C/xxx/WS/972/G
adsorbatum ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas . Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas,
kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Darba daliSanas procediira
EMEA/H/C/xxx/WS/972/G ieklauta izmaina.
36 10-0254 |Combodart 0.5 mg/0.4 [Dutasteridum, 0,5 mg/0,4 mg |GlaxoSmithKline|DE/H/2251/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg hard capsules, Tamsulosini ABPE pudele |Latvia, SIA, A/037/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G icklautas izmainas.
Capsules, hard, 0.5 hydrochloridum [N7; N30; N90 |[Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

mg/0.4 mg

GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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37 05-0024 |Duac Gel 10 mg/g + 50 [Clindamycinum, [15 g Aluminija |GlaxoSmithKline|UK/H/0676/001/I [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
mg/g gel, Gel, 10 mg/g |Benzoylis taba N1; 70 g |Latvia, SIA, A/073/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
+ 50 mg/g peroxidum Aluminija tiba [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
N1;55¢ GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Aluminija tiiba Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N1;69 1013, Latvija.
Aluminija tiiba
N1;60g
Aluminija tiiba
N1;30g
Aluminija tiiba
N1;50g
Aluminija tiiba
N1;5¢
Aluminija tiiba
N1;25¢g
Aluminija tiiba
N1
38 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/005/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI |Latvia, SIA, AJ055/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
tablets, blisteris N30; [Latvija Registracijas apliecibas TpaSnieka adreses maina. Bija:
Chewable/dispersible N90; N42; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 100 mg N14; N28; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N98; N196; 1013, Latvija.
N10; N50;
N56; N6O;
N100; N200
39 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum 2 mg ABPE GlaxoSmithKline|NL/H/1539/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
chewable/dispersible pudele N30 Latvia, SIA, AJ055/G 11.7.1.apakspunkta minétas ; IA A.1 Registracijas apliecibas
tablets, Latvija Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Procedira

Chewable/dispersible
tablets, 2 mg

LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnieka adreses maina. Bija: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes
iela 11, Riga, LV-1013, Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Duntes iela 3, Riga, LV-1013, Latvija.
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40 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum 200 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/006/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI |Latvia, SIA, AJ055/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
tablets, blisteris N30; |Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
Chewable/dispersible N90; N42; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes icla 11, Riga, LV-1013,
tablets, 200 mg N14; N28; Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N98; N196; 1013, Latvija.
N10; N50;
N56; N60;
N100; N200
41 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI |Latvia, SIA, AJ055/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
tablets, blisteris N30; [Latvija Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Chewable/dispersible N21; N42; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 25 mg N10; N14; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N28; N50; 1013, Latvija.
N56; N60
42 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE GlaxoSmithKline|NL/H/1539/002/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
chewable/dispersible pudelite N14; |Latvia, SIA, AJ055/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
tablets, N28; N30; Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
Chewable/dispersible N42; N56; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 5 mg N60; 5 mg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
PVH/PVDH/AI 1013, Latvija.
blisteris N30;
N42; N10;
N14; N28;
N50; N56
43 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum |50 mg GlaxoSmithKline|NL/H/1539/004/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
chewable/dispersible PVH/PVDH/AI [Latvia, SIA, AJ055/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
tablets, blisteris N30; |Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
Chewable/dispersible N90; N42; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
tablets, 50 mg N28; N98; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N196; N10; 1013, Latvija.
N14; N50;
N56; N60;
N100: N200
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44 06-0013 |Malarone 250 mg/100 |Atovaquonum, [250 mg/100 mg |GlaxoSmithKline|UK/H/0170/001/I [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, [Proguanili PVH/Al/papira |Latvia, SIA, A/070/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
Film-coated tablets, 250 |hydrochloridum |blisteris N12  [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
mg/100 mg GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
45 07-0308 |Priorix-Tetra powder  [Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline| DE/H/0468/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, AJ089/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G icklautas izmainas.
for injection in pre-filled [vivum, pilnslirce ar 2 [Latvija Registracijas apliecibas Tpasniecka adreses maina. Bija:
syringe, Powder and attenuatum, Virus|adatam N1; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
solvent for solution for [parotitidis N10; 1 deva Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
injections in pre-filled  [epidemici, Stikla flakons 1013, Latvija.
syringe vivum, un pilnslirce
attenuatum, Virus|N20; N50; N1;
rubellae, vivum, [N10
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
46 07-0307 |Priorix-Tetra powder Virus morbilli 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0468/002/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
and solvent for solution |(stirps Schwarzi), [flakons un Latvia, SIA, AJ089/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
for injection, Powder vivum, ampula N1, Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
and solvent for solution |attenuatum, Virus|N10; N100 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
for injection parotitidis Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
epidemici, 1013, Latvija.
vivum,

attenuatum, Virus
rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum
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47 07-0088 |Relenza 5 mg/dose, Zanamivirum 5 mg/dose GlaxoSmithKline|SE/H/0180/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
inhalation powder, pre- Folijas pacina |Latvia, SIA, AJ/085/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
dispensed, Inhalation N1 (1 pacipa un|Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
powder, pre-dispensed, 1 inhalators); GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes icla 11, Riga, LV-1013,

5 mg/dose NS5 (5 pacinas Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
un 1 inhalators) 1013, Latvija.

48 99-1041 |Seroxat 20 mg film- Paroxetinum 20 mg GlaxoSmithKline|NL/H/0566/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- Polipropiléna |[Latvia, SIA, A/123/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
coated tablets, 20 mg pudele N500; [Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:

N250; N100; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N98; N60; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N56; N50; 1013, Latvija.

N30; N28;

N20; N14;

N10; N4; 20

mg

PVH/Al/papira

blisteris N4,

N14; N10;

N20; N50 (50 x

1); N28; N30;

N50; N56;

N60; N98;

N100; N250;

N500
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49 05-0397 |Stieprox 1.5% shampoo, [Ciclopiroxum 125 ml ABPE |GlaxoSmithKline|FR/H/0179/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
Shampoo, 1.5% pudele N1; 60 [Latvia, SIA, A/035/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
ml ABPE Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
pudele N1; 100 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes icla 11, Riga, LV-1013,
ml ABPE Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
pudele N1; 250 1013, Latvija.
ml ABPE
pudele N1; 500
ml ABPE
pudele N1; 150
ml ABPE
pudele N1; 350
ml ABPE
pudele N1

50 99-0877 |Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum [500 mg GlaxoSmithKline|SE/H/1041/002/1 |[IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film- PVH/AI Latvia, SIA, A/030/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G iek]autas izmainas.
coated tablets, 500 mg blisteris N10; [Latvija Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:

N30; N42; GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N90; N112; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N24 1013, Latvija.

51 95-0049 |Zinnat 25 mg/ml Cefuroximum 2,509/100 ml  [GlaxoSmithKline|UK/H/5462/001/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
granules for oral Stikla pudelite |[Latvia, SIA, AJ013/G izmainas. Procediira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
suspension, Granules for N1 Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:
oral suspension, 25 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/ml Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

1013, Latvija.

52 97-0234 |Zinnat 250 mg coated  [Cefuroximum 250 mg GlaxoSmithKline|UK/H/5462/004/1 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Coated tablets, PVH/AI Latvia, SIA, A/013/G izmainas. Procedtira LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
250 mg blisteris N10; |Latvija Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija:

N50 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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53 97-0235 |Zinnat 500 mg coated  [Cefuroximum 500 mg GlaxoSmithKline|UK/H/5462/005/1 |TA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Coated tablets, PVH/AI Latvia, SIA, A/013/G izmainas. Procedtra LV/H/xxxx/IA/005/G ieklautas izmainas.
500 mg blisteris N10; |Latvija Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija:
N14 GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.

54 13-0226 |Dysport 300 U powder |Toxinum A 300 U Stikla  [lpsen Limited, |13-0226/11/024 |1 C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
for solution for Clostridii botulini|flakons N1; N2 |Lielbritanija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
injection, Powder for haemagglu- Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
solution for injection,  [tininum multiplex papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
300U veikSanu. [zmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/183. Iesniegts

atjaunots riska parvaldibas plans (versija 6.1).

55 00-0352 |Dysport 500 U powder [Toxinum A 500 U Stikla  |Ipsen Limited, ]00-0352/11/027 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
injection, Powder for haemagglu- Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
solution for injection,  [tininum multiplex papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
500 U veikSanu. [zmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/183. Iesniegts

atjaunots riska parvaldibas plans (versija 6.1).

56 11-0117 [Bilobil 120 mg hard Ginkgonis 120 mg KRKA, d.d., 11-0117/1B/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
capsules, Capsules, extractum siccum [PVH/PVVDH/AI [Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
hard, 120 mg raffinatum et blisteris N20 (2 |Slovénija lietosanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar

quantificatum x 10); N60 (6 x standartformas versiju 04, 02/2016.
10)

57 95-0056 |Bilobil 40 mg capsules, [Ginkgonis 40 mg KRKA, d.d., 95-0056/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
hard, Capsules, hard, 40 |extractum siccum |PVH/PVVDH/AI [Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
mg raffinatum et blisteris N60; [Slovénija lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar

quantificatum N20 standartformas versiju 04, 02/2016.

58 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  [Clarithromy- 1,5 ¢/60 ml KRKA, d.d., 01-0230/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
granules for oral cinum Stikla pudelite |Novo mesto, Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Granules for N1 Slovénija vertésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/610975/2017

oral suspension, 125
mg/5 ml

klaritromicinu saturo$sam zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8.
apakSpunkta par tadas smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas,
ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) ra§anas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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59 98-0771 |Fromilid 250 mg film-  [Clarithromy- 250 mg KRKA, d.d., 98-0771/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI [Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 250 mg blisteris N14  |Slovénija verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/610975/2017

klaritromicinu saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8.
apakSpunkta par tadas smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas,
ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

60 98-0772 |Fromilid 500 mg film-  [Clarithromy- 500 mg KRKA, d.d., 98-0772/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 500 mg blisteris N14  |Slovénija verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/610975/2017

klaritromicinu saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8.
apakSpunkta par tadas smagas akitas paaugstinatas jutibas reakcijas,
ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

61 04-0071 |Fromilid Uno 500 mg  |Clarithromy- 0,5 g Blisteris |KRKA, d.d., 04-0071/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
modified release tablets, |cinum N5; N7; N10; |Novo mesto, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Modified-release tablets, N14 Sloveénija vertesanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/610975/2017
500 mg klaritromicinu saturo$am zalém. Pievienota informacija 4.4. un 4.8.

apaksSpunkta par tadas smagas aklitas paaugstinatas jutibas reakcijas,
ka akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) rasanas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

62 96-0169 |Helex 0.25 mg tablets, |Alprazolamum 0,25 mg KRKA, d.d., 96-0169/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Tablets, 0.25 mg PVDH/PE/PV [Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
H/Al blisteris  [Slovénija lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar
N30 standartformas versiju 04, 02/2016.

63 01-0149 |Helex 0.5 mg tablets, Alprazolamum 0,5 mg KRKA, d.d., 01-0149/1B/004  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Tablets, 0.5 mg PVDH/PE/PV [Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
H/Al blisteris  [Slovénija lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar
N30 standartformas versiju 04, 02/2016.

64 01-0150 |Helex 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg KRKA, d.d., 01-0150/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

Tablets, 1 mg PVDH/PE/PV |Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
H/AI blisteris  |Slovénija lietosanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar
N30 standartformas versiju 04, 02/2016.

65 07-0258 |Helex SR 0.5 mg Alprazolamum |0,5 mg Blisteris|KRKA, d.d., 07-0258/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
modified-release tablets, N30 Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
Modified-release tablets, Slovénija lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar

0.5 mg

standartformas versiju 04, 02/2016.
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66 07-0259 |Helex SR 1 mg modified{Alprazolamum |1 mg Blisteris |KRKA, d.d., 07-0259/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release tablets, Modified- N30 Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
release tablets, 1 mg Slovénija lietosanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar

standartformas versiju 04, 02/2016.

67 07-0260 |Helex SR 2 mg modified{Alprazolamum |2 mg Blisteris |KRKA, d.d., 07-0260/1B/007  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
release tablets, Modified- N30 Novo mesto, Mark&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
release tablets, 2 mg Slovénija lietosanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar

standartformas versiju 04, 02/2016.

68 09-0453 |Septolete plus honey & [Benzocainum, 5 mg/1 mg KRKA, d.d., 09-0453/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
lime 5 mg/1 mg Cetylpyridinii PVH/PVDH/AI [Novo mesto, Markg&juma teksta pievienots 17./18. punkts. Zalu apraksta un
lozenges, Lozenges, 5  |chloridum blisteris N18  [Sloveénija lietoSanas instrukcija veikti redakcionali labojumi saskana ar
mg/1 mg standartformas versiju 04, 02/2016.

69 99-0384 |Coaxil 12.5 mg coated |Tianeptinum 12,5 mg Les Laboratoires [99-0384/11/004  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, [natricum PVH/AI Servier, Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
12.5mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas

N90 procediira (FR/H/xxxx/WS/055) ieklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Ieklauta informacija par devas piem&roSanu ipasas pacientu grupas,
balstoties uz farmakokinétikas datiem. Papildinatas
farmakodinamiskas pasibas ar darbibas mehanismu un datiem no
kliniskajiem p&tjjumiem. Pievienota informacija par farmakokiné&tiku
Tpasas pacientu grupas un prekliniskie dati par droSumu. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

70 99-0486 |Permetrins LMP 50 Permethrinum 29/40¢g LMP, SIA, 99-0486/1A/003 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/g gels ar baktericidu, Aluminija tiba |Latvija procediira
Gel, 50 mg/g N1

71 16-0130 [Dimenhydrinat Dimen- 20 ml Stikla Maximilian 16-0130/11/001  |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Maximilian Pharma 92.5|hydrinatum pudele (briina) |Pharma e.U., Iesniegts atjaunots vides riska noveértéjums. Labojumi zalu apraksta
mg/ml oral drops, N1 Austrija un lieto$anas instrukcija nav nepiecieSami.
solution, Oral drops,
solution, 92.5 mg/ml

72 93-0567 |Olfen 1% gel, Gel, 10  [Diclofenacum 500 mg/50g  |Mepha Lda., 93-0567/1B/003/G|IB B.IL.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/g natricum Tubina N1 Portugale iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
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73

94-0188

Hepa-Merz 5 g/10 ml
concentrate for solution
for infusion, Concentrate
for solution for infusion,
5g/10 mi

Ornithini aspartas

5 g/10 ml Stikla
ampula N10;
N30

Merz
Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

94-0188/1A/005

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira

74

16-0252

Ivabradine Mylan 5 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

lvabradinum

5mg
OPA/AI/PVH/
Al kalendarais
blisteris N28;
N56; N98; 5
mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N14; N14 (14 x
1); N28; N56;
N56 (56 x 1);
N112; 5 mg
PVH/PE/PVD
H/AI
kalendarais
blisteris N28;
N56; N98; 5
mg ABPE
pudele N56;
N98; N100; 5
mg
PVH/PE/PVD
H/Al blisteris
N14; N14 (14 x
1); N28; N56;
N56 (56 x 1);

Mylan S.A.S,
Francija

NL/H/3783/001/1
A/001/G

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
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75

16-0253

Ivabradine Mylan 7.5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 7.5
mg

Ivabradinum

7,5mg
OPAV/AI/PVH/
Al blisteris
N14; N14 (14 x
1); N28; N56;
N56 (56 x 1);
N112; 7,5 mg
OPA/AI/PVH/
Al kalendarais
blisteris N28;
N56; N98; 7,5
mg ABPE
pudele N56;
N98; N100; 7,5
mg
PVH/PE/PVD
H/AI blisteris
N14; N14 (14 x
1); N28; N56;
N56 (56 x 1);
N112; 7,5 mg
PVH/PE/PVD
H/AI
kalendarais
blisteris N28;
N56; N98

Mylan S.A.S,
Francija

NL/H/3783/002/I
A/001/G

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.

76

95-0100

Piracetam Olainfarm
400 mg cietas kapsulas,
Capsules, hard, 400 mg

Piracetamum

400 mg
PVH/AI
blisteris N60

Olainfarm, AS,
Latvija

95-0100/1B/012/G

IA B.1.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira..
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz
specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
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77 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 05-0449/1A/017 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
Xa)/0.4 ml solution for [natricum 1U/0,4 mi MA EEIG, ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
syringe, Solution for N5 QRD standartformai.
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 U (anti-
Xa)/0.4 ml

78 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/1A/017 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark€&uma, kas nav saistitas
X@)/0.2 ml solution for [natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma markéjuma teksta
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
syringe, Solution for N10 QRD standartformai.
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0.2 ml

79 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- |Dalteparinum 5000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0355/1A/017 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
Xa)/0.2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce [ Lielbritanija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
syringe, Solution for N10 QRD standartformai.
injection in a pre-filled
syringe, 5000 IU (anti-
Xa)/0.2 ml

80 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/1A/017 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
Xa)/0.3 ml solution for [natricum 1U/0,3 mi MA EEIG, ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
syringe, Solution for N10 QRD standartformai.
injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0.3 ml

81 98-0246 |Morphin SANITAS 10 [Morphini 10 mg/1 ml PharmaSwiss 98-0246/1B/005/G |1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula |Ceska republika izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
injection, Solution for N10 s.r.0., Cehija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Santonika, UAB,

injection, 10 mg/ml

Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva; biis: Santonika,
UAB, Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-46353, Lietuva.; IB B.11.b.4.z
Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas
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82 00-0336 |Panthenol Spray 46.3  [Dexpanthenolum [6,019 g/130 g |PharmaSwiss 00-0336/1B/012/G |IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
mg/g cutaneous foam, Aluminija Ceska republika pievienoSana. Tiek aizstata primaras iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.e
Cutaneous foam, 46.3 balons N1 s.r.0., Cehija Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas operacija(-
mg/g as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro

iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs.; [A
B.IL.b.2.a Se@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

83 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  |Sanofi Pasteur  [97-0193/11/019  [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
suspension for injection [hepatitidis A Pilnglirce N1; [S.A., Francija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
in a pre-filled syringe, |inactivatum N5; N10; N20 Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
Suspension for injection |adsorbatum papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska novertéjuma
in a pre-filled syringe, veikSanu. Izmainas ieklautas procedira UK/H/xxxx/WS/264.

160 U Iesniegts riska parvaldibas plans (versija 2.0).

84 00-1224 |Elmetacin Spray 8 Indometacinum |400 mg/50 ml |STADA- 00-1224/1A/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml cutaneous spray, ABPE pudelite [Nizhpharm- izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
solution, Cutaneous N1; 800 Baltija UAB, STADA-Nizhpharm-Baltija UAB, Gostauto 40A, LT-01112 Vilnius,
spray, solution, 8 mg/ml mg/100 ml Lietuva Lietuva, bus: STADA-Nizhpharm-Baltija UAB, Gostauto 40A, LT-

ABPE pudelite 03163 Vilnius, Lietuva.
N1

85 04-0319 |Benemicin 300 mg Rifampicinum 300 mg Tarchomin 04-0319/11/008  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
capsules, hard, Polipropiléna |Pharmaceutical
Capsules, hard, 300 mg flakons N100  |Works "Polfa"

S.A., Polija

86 96-0341 |Erythromycin TZF 200 [Erythromycinum {200 mg Tarchomin 96-0341/1A/007 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVH/AI Pharmaceutical Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 200 blisteris N16  [Works "Polfa" vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/662551/2017)
mg S.A., Polija eritromicinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un

bridinajums par akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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87 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml [Azithromycinum [400 mg/20 ml |Teva Pharma 94-0230/1A/013  |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for oral ABPE pudele |B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Powder for N1 verté$anas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/610975/2017
oral suspension, 100 azitromicinu saturo$am zalém. Iek]auti bridinajumi par smagam
mg/5 ml alergiskam reakcijam, pievienota blakusparadiba- akiita generalizeta

eksantematoza pustuloze. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

88 94-0231 |Sumamed 250 mg hard |Azithromycinum [250 mg Teva Pharma 94-0231/1A/016 |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
hard, 250 mg blisteris N6 verté$anas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/610975/2017

azitromicinu saturo$am zalem. Ieklauti bridinajumi par smagam
alergiskam reakcijam, pievienota blakusparadiba- akiita generalizeta
eksantematoza pustuloze. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

89 00-0863 |Sumamed 500 mg film- |Azithromycinum [500 mg Teva Pharma 00-0863/1A/014 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/AI B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 500 mg blisteris N3 vertesanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/610975/2017

azitromictnu saturo$am zalém. Ieklauti bridinajumi par smagam
alergiskam reakcijam, pievienota blakusparadiba- akiita generaliz&ta
eksantematoza pustuloze. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

90 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum [1,5¢/37,5 ml  |Teva Pharma 00-0864/1A/013 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/5 ml powder for oral ABPE pudele [B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Powder for N1; 1,2 g/30 mi vertésanas komitejas ieteikumiem EMEA/PRAC/610975/2017
oral suspension, 200 ABPE pudele azitromicinu saturo$am zalém. Ieklauti bridindgjumi par smagam
mg/5 ml N1; 600 mg/15 alergiskam reakcijam, pievienota blakusparadiba- akiita generaliz&ta

ml ABPE eksantematoza pustuloze. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
pudele N1 aprakstu.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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