Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 03-0001 |Adaptol 300 mg hard Mebicarum 300 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", [03-0001/1A/006 IA B.111.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Hard capsules, blisteris N20 Latvija sertifikata iesnieg8ana par
300 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek pievienots zelatina kapsulu razotajs.
2 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm"”, [11-0504/1A/003 1A B.I11.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, hard, blisteris N20 (2x10) |Latvija sertifikata iesnieg8ana par
Capsules, hard, 250 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
vai jauna razotaja. Tiek pievienots zelatina kapsulu razotajs.
3 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & [95-0017/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 150 mg kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.
4 00-0739 |Rytmonorm 300 mg film{Propafenoni 300 mg PVH/AI Abbott GmbH & |00-0739/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

hydrochloridum

blisteris N50

Co. KG, Vacija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
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5 98-0227 |lsoptin retard 120 mg  [Verapamili 120 mg Blisteris Abbott GmbH & [98-0227/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release hydrochloridum N100 (5x20) Co. KG, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- Vertriebslinie kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 120 mg Knoll, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

6 98-0228 |Isoptin retard 240 mg  [Verapamili 240 mg Blisteris Abbott GmbH & [98-0228/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
prolonged release hydrochloridum N100 (10x10) Co. KG, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Prolonged- Vertriebslinie kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 240 mg Knoll, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

7 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum 2 mg PVH/PVDH  |Abbott 97-0390/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  [Laboratories ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
2mg N28; N56 Baltics SIA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.

8 94-0308 |Klacid 125 mg/5 ml Clarithromycinum [2,5 g/100 ml ABPE |Abbott 94-0308/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
granules for oral pudele N1; 1,5 g/60 |Laboratories ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, Granules for ml ABPE pudele N1 |Baltics SIA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
oral suspension, 125 Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mg/5 ml Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par

farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
9 94-0307 |Klacid 250 mg coated |Clarithromycinum 250 mg PVH/PVDH [Abbott 94-0307/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, aluminija blisteris  [Laboratories ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

250 mg N10 Baltics SIA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
10 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithromycinum 0,5 g Flakons N1 Abbott 94-0306/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
powder for solution for Laboratories ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

infusion, Powder for Baltics SIA, kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

solution for infusion, Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

500 mg Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

11 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum 500 mg Abbott 98-0691/1A/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
modified-release tablets, PVH/PVdH/AI Laboratories ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

Modified-release tablets, blisteris N5; N7 Baltics SIA, kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

500 mg Latvija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.

12 05-0485 |Duodopa 20 mg/ml +5 [Levodopum, 100 ml Kasete N1; |AbbVie SIA, SE/H/0415/001/IA/ 1B B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml intestinal gel, Carbidopum N7 Latvija 046 sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Intestinal gel, 20 mg/ml
+5 mg/ml

monohydricum

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levodopa.
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13 09-0458 |Fluorouracil Accord 50 [Fluorouracilum 1 9/20 ml Stikla Accord UK/H/1185/001/IA|IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1; 250 Healthcare 1025 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, mg/5 ml Stikla Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or flakons N1; 5 g/100 |Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
infusion, 50 mg/ml ml Stikla flakons (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
N1; 2,5 g/50 mi aktivas vielas fluoruracils sertifikats no jauna razotaja.
Stikla flakons N1;
500 mg/10 ml Stikla
flakons N1
14 12-0155 |Oxybutynin Oxybutynini 5 mg PVH/PVDH Accord SE/H/1062/002/1A/ |1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
hydrochloride Accord 5 |hydrochloridum  [aluminija blisteris N6; (Healthcare 006 sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
mg tablets, Tablets, 5 N20; N21; N28; N30; | jmited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg sgg glfr? g\?ﬁ/ﬁjoo; Lielbritanija vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
>0, > Mg . i (raZotaja aizstas$ana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
blisteris N6; N20; . o . - . .
N21: N28: N30; N50: aktwa? vielas oksibutinina hidrohlorids sertifikats no jauna
N60; N84; N100; N56 razotaja.
15 07-0112 |Atorvastatin Actavis 10 |Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele  [Actavis Group hf, [IS/H/0100/001/11/0 |1l B.l.a.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
myg film-coated tablets, N10; N20; N30; N50; |Tslande 21 izmainas
Film-coated tablets, 10 N100; N200; 10 mg
mg Al/Al blisteris N4; N7;
N10; N14; N20; N28;
N30; N50; N56; N84,
N98; N100; N200
(10x20); N500
16 07-0113 |Atorvastatin Actavis 20 [Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris [ Actavis Group hf, |1IS/H/0100/002/11/0 |11 B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas

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

N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30; N50;
N56; N84; N98; N100;
N200 (10x20); N500;
20 mg ABPE pudele
N10; N20; N30; N50;
N100; N200

Islande

21

izmainas
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17 07-0114 |Atorvastatin Actavis 40 |Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, |IS/H/0100/003/11/0 {1 B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, N10; N20; N30; N50; [Tslande 21 izmainas
Film-coated tablets, 40 N100; N200; 40 mg
mg Al/Al blisteris N4; N7;
N10; N14; N20; N28;
N30; N50; N56; N84,
N98; N100; N200
(10x20); N500
18 12-0035 |Atorvastatin Actavis 80 |Atorvastatinum 80 mg Al/Al blisteris | Actavis Group hf, [IS/H/0100/004/11/0 |11 B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, N4; N7;N10; N14;  |Islande 21 izmainas
Film-coated tablets, 80 N20; N28; N30; N50;
mg N56; N84; N98; N100;
N200 (10x20); N500;
80 mg ABPE pudele
N10; N20; N30; N50;
N100; N200
19 08-0360 |Gemcitabine Actavis 38 |Gemcitabinum 1 g/1 vial Stikla Actavis Group NL/H/1237/001/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg/ml powder for flakons N1; 200 PTC ehf, Islande |/017 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
solution for infusion, mg/1 vial Stikla vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
Powder for solution for flakons N1; 2 g/1 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
infusion, 38 mg/ml vial Stikla flakons paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N1 dokumentacija). Tiek svitrots par sé€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Actavis Nordic A/S, Ornegardsvej 16, Gentofte,
2829, Danija.
20 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 6 mg/ml

Stikla flakons N1,
150 mg/25 ml Stikla
flakons N1; 30 mg/5
ml Stikla flakons
N1; 300 mg/50 ml
Stikla flakons N1

PTC ehf, Tslande

1021

starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas paklitaksela
razotajs.
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21 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/001/IA|IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1;  |PTC ehf, Tslande |/020/G produkta testa proceduira. Nelielas izmainas aktivas vielas
solution for infusion, 150 mg/25 ml Stikla paklitaksela identifikacijas un satura noteikSana ar augsti
Concentrate for solution flakons N1; 30 mg/5 efekfivo Skidruma hromatografiju (AESH).; IA B.11.d.2.a
for infusion, 6 mg/ml ml Stikla flakons Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
N1; 300 mg/50 ml procediira. Nelielas izmainas aktivas vielas paklitaksela
Stikla flakons N1 saistito piemaisTjumu noteikSana ar augsti efektivo skidruma
hromatografiju (AESH).
22 10-0499 [Tetmodis 25 mg tablets, |Tetrabenazinum |25 mg ABPE AOP Orphan UK/H/1816/001/IB |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu
Tablets, 25 mg traucins N112 Pharmaceuticals |/003 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no
AG, Austrija Tetrabenazine Orpha-Devel Handels und Vertriebs 25 mg
tabletten uz Tetrabenazine AOP Orphan Pharmaceuticals 25
mg tabletten.
23 13-0269 [Imatinib Grindeks 100 |Imatinibum 100 mg PVH/AI AS Grindeks, SE/H/1295/001/IA/ 1A B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
mg capsules, hard, blisteris N60 Latvija 003 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Capsules, hard, 100 mg (6X10); N120 procesa izmainas
(12X10)
24 98-0363 |Rinodeks plus syrup, Pseudoephedrini  |100 ml Pudelite N1 |AS Grindeks, 98-0363/1A/003 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Syrup hydrochloridum, Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Tiek
Dextromethorphani mainits polipropiléna mérkarotes razotajs un piegadatajs.
hydrobromidum,
Chlorphenamini
maleas
25 96-0466 |Rinodeks strups, Syrup |Pseudoephedrini  |600 mg/40 mg AS Grindeks, 96-0466/1A/002 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
hydrochloridum,  [Pudelite N1 Latvija (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek

Chlorphenamini
maleas

mainits polipropiléna mérkarotes razotajs un piegadatajs.
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26 10-0640 [Vimovo 500 mg/20 mg [Naproxenum, 500 mg/20 mg AstraZeneca AB, [NL/H/1848/001/W |[II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |Esomeprazolum  |ABPE pudele N6; |Zviedrija S/010 grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
Modified-release tablets, N20; N30; N60; nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
500 mg/20 mg N100; N180; N500; Izmainas ieklautas procedira SE/H/xxxx/WS/034.
500 mg/20 mg Al/Al Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
blisteris N10; N20; droSuma pamatdatiem, papildinatas blakusparadiba
N30; N60; N100 "Hipomagnémija var izraisit hipokaliemiju" ar biezumu
"Nav zinams". LietoSanas instrukcija nav nepiecieSami
papildinajumi.
27 11-0095 |[Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001/11/ |11 B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
100 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, [007 aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija
N30; N50; N6O;
N90; N100; N200;
100 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
28 11-0096 |[Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/11/ |11 B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
300 mg capsules, hard, PA/AI/PVH//AI Pharma Limited, |007 aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija
N30; N50; N60;
N90; N100; N200;
300 mg ABPE
pudelite N100;
N200; N1000
29 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/11/ |11 B.l.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
400 mg capsules, hard, PA/AIPVHIIAI Pharma Limited, 007 aktivas vielas specifikacijas ierobezojumiem
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; 7 jelbritanija

N30; N50; N60; N90;
N100; N200; N300;

400 mg ABPE pudelite

N100; N200; N300;
N500
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30 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/002/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PA/AI/PVHIIAI Riunite Angelini [007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; N15; | Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 133 micrograms N30; 133 meg A.CRAF. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PNAI(PVH//AI/PET S.p.A,, Italija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
blisteris N3; N4; N15; ! o
N30 citrats.
31 12-0320 |Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/003/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PAJAI/PVH/IAI Riunite Angelini [007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 267 micrograms N15; N30; 267 mcg |A.C.R.AF. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PA/AI/PVH//AI/PET|S.p.A., Ttalija razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
blisteris N3; N4; citrats.
N15; N30
32 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/004/1A/ [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini  |007 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 400 micrograms N15; N30; 400 mcg |A.C.R.A.F. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PA/AI/PVH/IAI S.p.A., Italija razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
blisteris N3; N4, citrats.
N15; N30
33 12-0322 [Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/005/1A/ [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini |007 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 533 micrograms N15; N30; 533 mcg |A.C.R.AF. vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., Italija razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
blisteris N3; N4; citrats.
N15; N30
34 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/001/1A/ [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PA/AI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini  |007 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 67 micrograms N15; N30; 67 mcg |A.C.R.AF. vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

PA/AI/PVH/IAI
blisteris N3; N4;
N15; N30

S.p.A., Italija

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
citrats.
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35 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende Chimiche|SE/H/1177/006/1A/ 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms sublingual PAJAI/PVH//AI/PET |Riunite Angelini {007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Sublingual blisteris N3; N4; Francesco - izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, 800 micrograms N15; N30; 800 mcg |A.C.R.A.F. vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
PAJAI/PVH/IAI S.p.A,, Italija razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu fentanila
blisteris N3; N4; citrats.
N15; N30
36 99-0245 |Ringer-Lactat B. Braun [Natrii lactas, Calcii [500 ml Polietilena |B.Braun 99-0245/11/001 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem za]u apraksta
solution for infusion,  |chloridum, Kalii  [flakons N1; N10;  |Melsungen AG, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklmisko,
Solution for infusion  |chloridum, Natrii {1000 ml Polietiléna |Vacija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
chloridum flakons N1:; N10 informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota plasaka informacija par zalu
lietoSanu Tpasam pacientu grupam (pediatriskajai populacijai,
gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar apdegumiem); 4.4.
apakspunkta papildinati bridinajumi pacientiem ar hiponatriemiju,
aknu mazspgju, hiperkalcieémiju; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar diurétiskiem lidzekliem, AKE
inhibitoriem, bikarbonatiem, sirds glikozidiem, fluorhinoliniem,
kortikosteroidiem; redakcionali izmainiti 4.1.-5.3.
apakspunkti.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
37 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu |1,6 /10 ml Ampula [Baxter AG, DE/H/0217/001/11/ |11 B.11.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
solution for injection, m humanum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 025/G metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes
Solution for injection, normale ml Ampula N1; N20 reagentu, aizstasana gatava produkta kontrolé. Grupa ieklauta

160 g/l

izmaina.; I B.l.b.2.d Izmainas aktivas vielas razoSana izmantotas
aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 13-0048 |[Fleree 13,5 mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris N1 [Bayer Pharma SE/H/1186/001/1A/ 1A C.1.12 Melna simbola un paskaidrojumu par zaleém
intrauterine delivery (1x1); N5 (5x1) AG, Vacija 002 ieklauSana vai dzgSana to zalu saraksta, kuram pieméro
system, Intrauterine papildu uzraudzibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
delivery system, 13,5 atjaunoti atbilstosi pienemtajam QRD standartformam.
mg Pievienots simbols - melns trisstiris ar bridinajumu, ka §Ts
zales ir paklautas papildus uzraudzibai. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija ir saskanoti.
39 10-0539 |Espumisan 100 mg/ml  |Simeticonum 5000 mg/50 ml Berlin-Chemie UK/H/1398/001/IA|IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
oral drops, emulsion, Stikla pudelite N1; |AG (Menarini /005/G noteik$ana galaprodukta specifikacijai. Stingraku
Oral drops, emulsion, 3000 mg/30 ml Group), Vacija specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
100 mg/ml Stikla pudelite N1 specifikacijai.; A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piemé&ram, novecojusa parametra svitro§ana). Grupa
UK/H/1398/IA/005/G iek]autas izmainas. Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
izlaides specifikacijas.
40 10-0539 [Espumisan 100 mg/ml |Simeticonum 5000 mg/50 ml Berlin-Chemie UK/H/1398/001/1B [IB B.Il.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
oral drops, emulsion, Stikla pudelite N1; |AG (Menarini /006/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa
Oral drops, emulsion, 3000 mg/30 ml Group), Vacija UK/H/1398/IB/006/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegti
100 mg/ml Stikla pudelite N1 atjaunoti ilgtermina un paatrinatas stabilitates petijuma dati
atbilstosi ICH vadlinijas prasibam.; IB B.11.f.1.b2
Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam pé&c
atvérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 3
meénesi; bus: 6 ménesi.
41 09-0026 |Bonartos 1178 mg film- [Glucosaminum 1178 mg ABPE pudele [Blue Bio DK/H/1580/001/1A|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

coated tablets, Film-
coated tablets, 1178 mg

N30; N90; N20; N60;
1178 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris N4;
N10; N20; N30; N45;
N60; N9O

Pharmaceuticals
Limited, Trija

/020

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

42 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, Boehringer 97-0192/1A/023 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
and solvent for solution flakons un parvades [Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
for injection and sistéma N1 International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
infusion, Powder and GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solvent for solution for Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
injection and infusion, farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
50 mg with solvent 50 personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
ml izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

43 01-0176 |Berodual N 20/50 Ipratropii 20 mcg/50 mcg/dose |Boehringer 01-0176/1A/024 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/dose bromidum, Metala flakons N200(Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pressurised inhalation, |Fenoteroli International kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution , Pressurised hydrobromidum GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
inhalation, solution, Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
20/50 micrograms/dose farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas

personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

44 00-0611 |Berotec N 100 Fenoteroli 100 mcg/1 dose Boehringer 00-0611/1A/025 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/dose hydrobromidum  |Metala flakons N200(Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
pressurised inhalation, International kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, Pressurised GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
inhalation, solution, 100 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
micrograms/dose farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas

personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

45 97-0330 |Buscopan 10 mg coated |Hyoscini 10 mg Blisteris N20 |Boehringer 97-0330/1A/026 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Coated tablets, [butylbromidum Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

10 mg

International
GmbH, Vacija

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 97-0331 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg Blisteris N6  |Boehringer 97-0331/1A/027 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
suppositories, butylbromidum Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Suppositories, 10 mg International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana.
47 96-0164 |Finalgon 4 mg/25 mg/g [Nonivamidum, 20 g Aluminija taba [Boehringer 96-0164/1A/028 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ointment, Ointment, 4  [Nicoboxilum N1 Ingelheim ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/25 mg/g International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.
48 96-0072 |Glurenorm 30 mg Gliquidonum 30 mg PVH blisteris |Boehringer 96-0072/1A/029 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 30 mg N60 Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistémas plana.
49 96-0168 |Guttalax 7,5 mg/ml oral [Natrii picosulfas  |225 mg/30 ml ABPE [Boehringer 96-0168/1A/030 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
drops, solution, Oral pudelite N1; 112,5 |Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

drops, solution, 7,5
mg/ml

mg/15 ml ABPE
pudelite N1

International
GmbH, Vacija

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmaigas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana.
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Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 ml Ambroxoli 300 mg/100 ml Boehringer 95-0334/1A/031 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
syrup, Syrup, 15 mg/5  [hydrochloridum Stikla pudelite N1  |Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
ml International kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
51 01-0420 |Movalis 15 mg tablets, |Meloxicamum 15 mg PVH/PVDH |Boehringer 01-0420/1A/032 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 15 mg blisteris N20 (2x10) |Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
International kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
52 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml  [Meloxicamum 15 mg/1,5 ml Stikla |Boehringer 96-0510/1A/034 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, ampula N5; N3 Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, International kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
15 mg/1,5 ml GmbH, Vacija un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€émas plana.
53 96-0509 |Movalis 7,5 mg tablets, [Meloxicamum 7,5 mg PVH/PVDH (Boehringer 96-0509/1A/033 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 7,5 mg blisteris N20 (2x10); |Ingelheim ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

N50 (5x10)

International
GmbH, Vacija

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

54 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 [Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96-0316/1A/003 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, |Ttbina N10; N20  |Squibb starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
Effervescent tablets, 330 |Acidum Gyogyszerkereske vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg/200 mg ascorbicum delmi Kft., kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

Ungarija paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas kontroli atbildiga
vieta.

55 00-1085 |Canifug Cremolum 200 |Clotrimazolum 200 mg PVH/PE Dr. August Wolff [00-1085/1B/001 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg pessaries, Pessaries, plaksnite N3 GmbH & Co. izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
200 mg Arzneimittel, atjaunotajiem pamata droSuma datiem. Pievienota

Vacija informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti
perioda laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

56 00-1083 |Canifug Cremolum, 100 |Clotrimazolum PVH/PE plaksnite |Dr. August Wolff [00-1083/I1B/001 IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg+10 mg/g, un 1 aluminija GmbH & Co. izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar
pessaries+cream, tabina N7 (6 (6x100 [Arzneimittel, atjaunotajiem pamata droSuma datiem. Pievienota
Pessaries and cream, mg) pesariji un 1 Vacija informacija par lietoSanu griitniecibas un barosanas ar kriiti
100 mg+10 mg/g tabina (20 g)) perioda laika. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

saskanoti.

57 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal [Mesalazinum 4 9/60 ml PP pudele |Dr. Falk Pharma |[99-0935/ IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
suspension, Rectal N7; N21 GmbH, Vacija pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.;
suspension, 4 g/60 mi 1A B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana

vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

58 99-0935 |Salofalk 4 g/60 ml rectal [Mesalazinum 4 g/60 ml PP pudele [Dr. Falk Pharma |99-0935/ IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

suspension, Rectal
suspension, 4 g/60 ml

N7; N21

GmbH, Vacija

produkta testa procedura. Tiek atjaunota testa metode
piemaisTjumu noteik$anai.; 1B B.Il.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. Tiek atjaunota sérijas izlaides un
uzglabasanas laika specifikacija.
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4
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6

8

59

99-0935

Salofalk 4 g/60 ml rectal
suspension, Rectal
suspension, 4 g/60 ml

Mesalazinum

4 9/60 ml PP pudele
N7; N21

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0935/

IA 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 mesalazinu.; A 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
mesalazinu.; A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
mesalazina razotajs.

60

99-0935

Salofalk 4 g/60 ml rectal
suspension, Rectal
suspension, 4 g/60 mi

Mesalazinum

4 g/60 ml PP pudele
N7; N21

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0935/

IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Tiek noteikts aktivas vielas mesalazina atkartota testa periods.; |1A
B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas mesalazina
sertifikats no jauna razotaja.

61

99-0935

Salofalk 4 g/60 ml rectal
suspension, Rectal
suspension, 4 g/60 ml

Mesalazinum

4 9/60 ml PP pudele
N7; N21

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

99-0935/

IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
temperatiira 11dz 25°C. Sargat no gaismas. Bis: Uzglabat
temperatiira I1dz 30°C. Sargat no gaismas.
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4

5

6

7

8

62

95-0067

Doxorubicin Ebewe 2
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 2 mg/ml

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Stikla

(tumsa) flakons N1;
50 mg/25 ml Stikla
(tumsa) flakons N1

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

95-0067/1B/002/G

IA B.11l.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 doksorubicina
hidrohloridu.; IB B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz
reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
noteikts aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida atkartota testa periods.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta dokumentacija). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek svitrots aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida
razotajs.; |A B.Ill.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 doksorubicina hidrohloridu.; IA 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 pievienosana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida sertifikats no
jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.

63

06-0297

Vinorelbine Ebewe 10
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

Vinorelbinum

50 mg/5 ml Stikla
flakons N1; N5;
N10; 10 mg/1 ml
Stikla flakons N1;
N5; N10

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H
Nfg.KG, Austrija

FI/H/0582/001/1A/
012/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra
FI/H/XXXX/1A/036/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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64

02-0356

Frontin 0,25 mg tablets,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

0,25 mg Stikla
pudele N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0356/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65,
Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65, Ungarija.
P; 1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-3, Ungarija.

65

02-0357

Frontin 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Stikla pudele
N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0357/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65,
Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65, Ungarija.
; A A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka
nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-3, Ungarija.
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66

02-0358

Frontin 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Stikla pudele
N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0358/1A/002/G

IA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals Public
Limited Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65,
Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, H-9900 Kormend, Matyas kiraly ut. 65,
Ungarija.; 1A A.1 Registracijas apliecibas ipasnicka
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
Tpasnicka nosaukuma maina. Bija: Egis Pharmaceuticals
Public Limited Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-
38, Ungarija; bus: Egis Pharmaceuticals Private Limited
Company, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-3, Ungarija.

67

09-0131

Grimodin 100 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 100 mg

Gabapentinum

100 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N60; N50;
N100; N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0210/001/1B/
013/G

IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienos8ana. Tiek pievienots razotajs.; |A B.1l.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas.
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68

09-0132

Grimodin 300 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 300 mg

Gabapentinum

300 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N60; N50; N100;
N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0210/002/1B/
013/G

IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.; |A B.Il.b.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai
pievieno$ana. Tiek pievienots raZotajs.; |1A B.11.b.2.c2 Par
importé8anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
Grupa ieklautas izmainas.

69

09-0133

Grimodin 400 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 400 mg

Gabapentinum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N60; N50; N100;
N120

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

PT/H/0210/003/1B/
013/G

IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.I1.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.1l.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu
zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienos§ana. Tiek pievienots razotajs.; |A B.1l.b.2.c2 Par
importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testésanu.
Grupa ieklautas izmainas.

70

10-0298

Picoprep powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 10
mg/3,5g/12 g

Natrii picosulfas,
Magnesii oxidum,
Acidum citricum

Pacina N2; N100;
N300 (150x2)

Ferring Ladkkeet
Oy, Somija

UK/H/1960/001/11/
013

11 B.IV.1.al Ierices (ar CE mark€&umu), kas nav primara
iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienosana vai
aizstasana. Tiek pievienota mérkarote. Atjaunota informacija
lietoSanas instrukcija, zalu apraksta un mark&juma teksta.
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71 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 500 ml Stikla pudele [Fresenius Kabi  |01-0417/1B/009 IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
for infusion, Solution for|Histidinum, Leucinum, ‘N9 1000 ml Stikla |AB, Zviedrija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
. . Methioninum, Lysini e . L. .. .. . .
infusion, 10 % acetas, Phenylalaninum pudele N6 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
Threoninum, veiktas izmainas gatava produkta s€rijas apjoma.
Tryptophanum,
Valinum, Argininum,
Alaninum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Tyrosinum, Taurinum
72 04-0445 |Metronidazole Fresenius|Metronidazolum 0,5 g/100 ml Fresenius Kabi  |04-0445/1B/003 IB B.ll.c.z Izmainas gatava produkta paligvielu parbaude.
0,5 % solution for Polietiléna pudele  [Polska Sp.z.0.0., Citas izmainas
infusion, Solution for N40 Polija
infusion, 0,5 %
73 07-0055 |Aleptolan 1 mg film- Risperidonum 1 mg ABPE traucins |G.L. Pharma NL/H/0916/003/1A [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N50; N100; N250; 1 [GmbH, Austrija  [/015/G iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 1 mg mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/PE/PHTFE/alu razo8anas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
.. S, . atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons. ; IA C.1.8.a
minija blisteris N6; .. L . .
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N10; N20; N28; T o o o
. ' _ farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N30; N50; N56; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.; |1A B.I11.1.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 risperidons.
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74 07-0056 |Aleptolan 2 mg film- Risperidonum 2mg G.L. Pharma NL/H/0916/004/1A [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PE/PHTFE/alu |GmbH, Austrija  |/015/G iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg minija blisteris N6; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas Vielas_
N10: N20: N28: razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
N30: N50: N56: atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons. ; IA C.1.8.a
' N Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana, par
N60; N100; .2 mg farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ABPE traucins N50; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N250 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; I1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
75 07-0057 |[Aleptolan 3 mg film-  |Risperidonum 3mg G.L. Pharma NL/H/0916/005/IA |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

coated tablets, Film-
coated tablets, 3 mg

PVH/PE/PHTFE/alu
minija blisteris N6;
N10; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N100; 3 mg
ABPE traucin$ N50;
N100; N250

GmbH, Austrija

/015/G

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; |1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo8anas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
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76 07-0058 |Aleptolan 4 mg film- Risperidonum 4 mg ABPE traucips |G.L. Pharma NL/H/0916/006/IA |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N50; N100; N250; 4 |GmbH, Austrija  [/015/G iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
PVH/PE/PHTFE/alu razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
.. S . atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons. ; IA C.1.8.a
minija blisteris N6; . . . o
. ) ) Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N10; N20; N28; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N30; N50; N56; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N100 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; I1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
77 07-0378 |Azalia 75 microgram Desogestrelum 75 mcg Gedeon Richter  [DK/H/1080/001/IA|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
film-coated tablets, Film- PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /009/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 75 mcg blisteris N28 (28x1); kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N84 (28x3) un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
DK/H/XXXX/1A/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
78 12-0141 |Edesia 75 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg Gedeon Richter |DK/H/2022/001/D |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/20 Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija C/1A/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 micrograms/20
micrograms

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
DK/H/IXXXX/IA/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79

04-0001

Lindynette 75/20
micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 1g/20 g

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

75 mcg/20 mcg
Blisteris N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

04-0001/1A/002

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, Istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertesanas procediras (16.01.2014) [émumu C(2014)307
par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Ieklauts
bridingjums par individualo riska faktoru izvértésanu pirms zalu
nozimé$anas. Papildinatas kontrindikacijas - venoza un arteriala
trombembolija vai tas risks, Smaga hipertensija,
dislipoproteinémija. Bridinajumi papildinati ar informaciju par
venozas un arterialas trombembolijas risku, riska faktoriem un
simptomiem. 4.6. apak$punkts papildinats ar informaciju par
paaugstinatu venozas trombembolijas risku peécdzemdibu perioda.
Blakusparadibas papildinatas ar arterialas un venozas
trobembolijas raksturojumu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.

80

04-0002

Lindynette 75/30
micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 1g/30 pug

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

75 mcg/30 meg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N63

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

04-0002/1A/001

IA C.1.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertesanas procediiras (16.01.2014) lemumu C(2014)307
par kombin&tiem hormonaliem kontracepcijas lidzekliem. Ieklauts
bridinajums par individualo riska faktoru izvért€sanu pirms zalu
nozimé$anas. Papildinatas kontrindikacijas - venoza un arteriala
trombembolija vai tas risks, smaga hipertensija,
dislipoproteinémija. Bridinajumi papildinati ar informaciju par
venozas un arterialas trombembolijas risku, riska faktoriem un
simptomiem. 4.6. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
paaugstinatu venozas trombembolijas risku pécdzemdibu perioda.
Blakusparadibas papildinatas ar arterialas un venozas
trobembolijas raksturojumu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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81 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter  [DK/H/1024/002/IA|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1022/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N90 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
DK/H/IXXXX/IA/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
82 07-0373 |Nantarid 100 mg film-  [Quetiapinum 100 mg Gedeon Richter  |DK/H/1024/002/IB |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1017 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, 100 mg blisteris N30; N60;
N90
83 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter  |DK/H/1024/004/IA |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1022/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N90 farmakovigilances sistémas plana. Procediira
DK/H/IXXXX/IAI107/G ieklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
84 07-0375 |Nantarid 200 mg film-  [Quetiapinum 200 mg Gedeon Richter |DK/H/1024/004/1B (1B B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /017 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
coated tablets, 200 mg blisteris N30; N60;
N90
85 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter  |DK/H/1024/005/1A |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija 1022/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 300 mg blisteris N30; N60; kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N90 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
DK/H/XXXX/1A/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
86 07-0376 |Nantarid 300 mg film-  [Quetiapinum 300 mg Gedeon Richter  |DK/H/1024/005/IB |IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Plc., Ungarija /017 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

coated tablets, 300 mg

blisteris N30; N60;
N90
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87 12-0028 [Novynette Plus 150 Desogestrelum, 150 mcg/20 meg Gedeon Richter  [DK/H/1849/001/IA|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/ 20 Ethinylestradiolum |PVH/PVdH/AI Plc., Ungarija /003/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms film-coated blisteris N28 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Film-coated (1x(21+7)); N84 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
tablets, 150 ug/20 pg (3x(21+7)) DK/H/IXXXX/IA/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
88 08-0320 |Vidotin 4 mg tablets, Tert-Butylamini |4 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter [DK/H/1128/001/1A|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 4 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
DK/H/XXXX/IA/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
89 08-0321 |Vidotin 8 mg tablets, Tert-Butylamini 8 mg Al/Al blisteris |Gedeon Richter [DK/H/1128/002/IA]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 8 mg perindoprilum N30; N90 Plc., Ungarija /008/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
DK/H/XXXX/1A/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
90 11-0235 [Violetta 60 Gestodenum, 60 mcg/15 mcg Gedeon Richter |DK/H/1860//1A/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/15 Ethinylestradiolum |PVDH/PE/PVH/AI [Plc., Ungarija 2/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms film-coated blisteris N28 (1 x kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, Film-coated (24+4)); N84 (3 x un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
tablets, 60 pug/15 ug (24+4)); N168 (6 x DK/H/IXXXX/1A/107/G ieklautas izmainas.
(24+4)); N364 (13 x Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
(24+4))
91 12-0150 |Zulfija 75 Gestodenum, 75 mcg/30 mcg Gedeon Richter |DK/H/2022/002/D |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms/30 Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Plc., Ungarija C/1A/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi

micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 micrograms/30
micrograms

alumtnija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra
DK/H/IXXXX/IA/107/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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92 99-0657 |Priorix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline [DE/H/0137/001/W |IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira.
solvent for solution for |morbillorum, pilnslirce ar 2 adatam | Bjologicals S.A., |S/081 Citas izmainas. Procediira DE/H/Xxxx/WS/107 ieklauta
injection in pre-filled  [parotitidis et N1; N100; N10; N25; (Besija izmaina.
syringe, Powder and rubellae vivum Stikla flakons un
solvent for solution for pilnslirce N1; N10;
S . . N20; N25; N40; N100;
|njgct|ons in pre-filled Stikla flakons un
syringe pilnglirce ar 1 adatu

N20; N40

93 12-0227 |Priorix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline [DE/H/0137/002/W |IB B.lI1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira.
solvent for solution for [morbillorum, ampula N1; N10; Biologicals S.A., |S/081 Citas izmainas. Procedira DE/H/xxxx/WS/107 ieklauta
injection, Powder and  [parotitidis et N20; N25; N40; Belgija izmaina.
solvent for solution for [rubellae vivum N100
injection

94 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline [97-0553/ IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procedira.
solvent for solution for [Varicellae vivum |pilnslirce N1;Stikla |Biologicals S.A., Citas izmainas. Procedira DE/H/xxxx/WS/107 ieklauta
injection, Powder and flakons un pilnslirce |Belgija izmaina.
solvent for solution for ar 2 adatam N1
injection

95 07-0308 |Priorix-Tetra powder Live attenuated Stikla flakons un GlaxoSmithKline |DE/H/0468/001/W |IB B.lI1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira.
and solvent for solution |measles virus pilnslirce ar 2 Latvia SIA, S/056 Citas izmainas. Procedira DE/H/xxxx/WS/107 ieklauta
for injection in pre-filled |(Schwarz strain), |adatam N1; N10; Latvija izmaina.

syringe, Powder and
solvent for solution for
injections in pre-filled
syringe

Live attenuated
mumps virus, Live
attenuated rubella
virus, Live
attenuated varicella
virus

Stikla flakons un
pilnslirce N20; N50;
N1; N10
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96 07-0307 |Priorix-Tetra powder Live attenuated Stikla flakons un GlaxoSmithKline |[DE/H/0468/002/W |IB B.lI1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira.
and solvent for solution |measles virus ampula N1; N10; Latvia SIA, S/056 Citas izmainas. Procedtura DE/H/xxxx/WS/107 ieklauta
for injection, Powder (Schwarz strain), [N100; Stikla flakons |Latvija izmaina.
and solvent for solution |[Live attenuated un flakons N1; N10;
for injection mumps virus, Live [N100
attenuated rubella
virus, Live
attenuated varicella
virus
97 01-0355 |Rutinoscorbin 25 Rutosidum, 25 mg/100 mg GlaxoSmithKline [01-0355/1A/003 IA B.ll.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
mg/100 mg coated Acidum PVH/AI blisteris Latvia SIA, primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
tablets, Coated tablets, [ascorbicum N30; N20; N60 (3 x |Latvija cietas zalu formas
25 mg/100 mg 20); N60 (2 x 30);
N90
98 99-0877 |Valtrex 500 mg film- Valaciclovirum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [SE/H/1041/002/1B/|IB C.l.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N10; N30; |Latvia SIA, 022 izmainas. Harmoniz&ta dro§uma informacija ar zalu 250mg
coated tablets, 500 mg N42; N90; N112; Latvija un 1000mg tabletém. Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
N24 precizétas pacientu grupas, kam zales lietojamas acu
recidivéjosas HVS infekcijas arstéSanai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.
99 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg Aciclovirum 250 mg Stikla GlaxoSmithKline |97-0346/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas klaidu labojums
powder for solution for flakons N5 Latvia SIA, mark&juma teksta.
infusion, Powder for Latvija
solution for infusion,
250 mg
100 95-0038 |Bromhexine-Grindeks 4 [Bromhexini 80 mg/100 ml Stikla [Grindeks AS, 95-0038/1A/004 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju

mg/5 ml strups, Syrup, 4
mg/5 ml

hydrochloridum

pudele N1

Latvija

(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
mainits polipropiléna mérkarotes razotajs un piegadatajs.
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101 10-0176 |Versatis 5% medicated |[Lidocainum 700 mg Grinenthal UK/H/1040/001/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
plaster , Medicated Papira/PE/Al/etiléna [GmbH, Vacija 1022/G starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
plaster, 5% un metakrilskabes vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kopoliméra pacina kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N5; N10; N20; N25; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

N30 dokumentacija). Izmainas ieklautas procediira
UK/H/xxxx/IA/283/G. Tiek svitrota par s€rijas kontroli
atbildiga vieta.

102 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, [Enalaprili maleas |20 mg Al/Al blisteris|Hexal AG, Vacija |00-0452/1A/005 IA B.1l.b.2.a Serijas parbaudes/testé8anas vietas aizstasana
Tablets, 20 mg N30; N100; N60; vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

N120

103 05-0332 |Hexvix 85 mg powder [Hexaminolevulinat |85 mg Stikla flakons [Ipsen Pharma, SE/H/0478/001/IA/ 1A A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
and solvent for solution {um N1 Francija 035/G un/vai adreses izmainas. Mainas $kidinataja razotdja adrese.
for intravesical use, ; A B.1l.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
Powder and solvent for iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
solution for intravesical produktu (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
use , 85 mg gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota

citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.

104 98-0771 |Fromilid 250 mg film- |Clarithromycinum |250 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo |98-0771/1B/006 IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
coated tablets, Film- aluminija blisteris ~ |Mesto, Slovénija (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas gatava
coated tablets, 250 mg N14 produkta testa proceduira.

105 98-0772 |Fromilid 500 mg film-  [Clarithromycinum 500 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo [98-0772/I1B/006 IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira

coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

aluminija blisteris
N14

Mesto, Slovénija

(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas gatava
produkta testa metodg.
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106 06-0254 |Finster 5 mg film-coated |Finasteridum 5 mg ABPE pudele KRKA, d.d., SE/H/0637/001/1A/ [IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets , Film-coated N10; N30; N50; N100; [Novo mesto, 022 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 5 mg N‘?OO;_S mg Al/Al Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
b“St?“S N_7; N1_4; . vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
s;g sigol\ﬁzogjm razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(10x30); N60; N9O; 5 finasterids.
mg PVH/AI blisteris
N2100; N49; N14; N98;
N30; N300 (10x30);
N50; N28; N7; N60;
N90
107 13-0033 |Meaxin 100 mg film-  |Imatinibum 100 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., CZ/H/0414/001/1B/|IB C.I.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma registretu
coated tablets, Film- aluminija blisteris Novo mesto, 004 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma
coated tablets, 100 mg N20: N30; N60; Slovénija un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktarrj
N90:; N120; N180: veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI
100 mg neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija
PVDH/PE/PVH/AI saskana ar atsauces zalém Glivec. Zalu apraksta apaks§punkta 4.2

blisteris N20; N30;
N60; N90; N120;
N180

papildinata informacija par devam bérniem; apakspunkta 4.6
pievienota informacija par zalu lietosanu sievieteém reproduktiva
vecuma; apaks$punkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam b&rniem un par zino$anu par nevélamam
blakusparadibam; apakspunkta 5.1 pievienoti klinisko p&tijumu
dati par pacientiem lidz 22 gadu vecumam; apak$punkta 5.2
pievienota informacija par farmakokingtiku bérniem; apakSpunkta
5.3 pievienota informacija par Zurku mazulu toksikologijas
pétijumiem. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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108

13-0034

Meaxin 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N30; N60;
N90; 400 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

CZ/H/0414/002/1B/
004

IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma
un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Glivec. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
papildinata informacija par devam bérniem; apak$punkta 4.6
pievienota informacija par zalu lietosanu sievieteém reproduktiva
vecuma; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par
blakusparadibam bérniem un par zinosanu par nevélamam
blakusparadibam; apakspunkta 5.1 pievienoti klinisko p&tijumu
dati par pacientiem lidz 22 gadu vecumam; apakspunkta 5.2
pievienota informacija par farmakokingtiku bérniem; apakSpunkta
5.3 pievienota informacija par Zurku mazulu toksikologijas
pétijumiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

109

03-0495

Phlebodia 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Diosminum

600 mg Blisteris
N15; N30

Laboratoires
Innothera,
Francija

03-0495/1A/003

IA 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 pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas diosmina sertifikats no jauna razotaja.

110

03-0495

Phlebodia 600 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 600 mg

Diosminum

600 mg Blisteris
N15; N30

Laboratoires
Innothera,
Francija

03-0495/1A/004

IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. [zmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
atjaunotajai monografijai.

111

97-0326

Fucidin H 20 mg/10
mg/g cream, Cream, 20
mg/10 mg/g

Acidum fusidicum,
Hydrocortisoni
acetas

15 g Tubina N1

LEO Pharma A/S,
Danija

97-0326/1A/002

IA B.I11.1.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
Hidrokortizona acetatu.
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112 12-0047 |Actifed Menthol 20 Guaifenesinum 3000 mg/150 ml McNeil Products |UK/H/4651/001/IA |IA C.1.9.c. Izmaipas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
mg/ml oral solution, Stikla pudelite Limited c/o /011/G aprakstita Detaliz&ta farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA):
Oral solution, 20 mg/ml (dzintarkrasas) N1 |Johnson & citas DFSA izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas

Johnson Limited, darbibu (pieméram, administrativas izmainas, izmainas

Lielbritanija uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
UK/H/4651/00/1A/011/G ieklautas izmainas. lesniegta DDPS
2014. gada 02. janvara versija 7.3. ; IA C.1.9.b. Izmainas pasreiz&ja
farmakovigilances sistéma, kas noraditas farmakovigilances
sistémas detaliz&ta apraksta: droSuma datubazes izmainas un/vai
nozimigas pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas, kas
attiecas uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas darbiba.
Drosuma datubazes izmainas un/vai nozimigas pamatnoteikumu
izmainas Iigumos un izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek
farmakovigilances sistémas darbiba.

113 11-0137 |Reactin 10 mg capsules, |Cetirizini 10 mg McNeil Products |UK/H/3765/001/IA |IA C.1.9.b. Izmainas pasreizéja farmakovigilances sistéma, kas
soft, Capsules, soft, 10 |dihydrochloridum |PVDH/PE/PVH/AI |Limited c/o /009/G noraditas farmakovigilances sistémas detalizéta apraksta: droSuma
mg blisteris N7 Johnson & datubazes izmainas un/vai nozimigas pamatnoteikumu izmainas

Johnson Limited, ligumos un izmainas, kas attiecas uz vietu, kur notiek

Liclbritanija farmakovigilances sistémas darbiba. DroSuma datubazes izmainas
un/vai nozimigas pamatnoteikumu izmainas ligumos un izmainas,
kas attiecas uz vietu, kur notiek farmakovigilances sistémas
darbiba.; IA C.1.9.c. Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances
sistéma, kas aprakstita Detalizéta farmakovigilances sistémas
apraksta (DFSA): citas DFSA izmainas, kas neietekmé
farmakovigilances sistémas darbibu (pieméram, administrativas
izmainas, izmainas uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
UK/H/3765/00/1A/009/G ieklautas izmainas. lesniegta DDPS
2014. gada 02. janvara versija 7.3.

114 04-0133 |Muse 1000 micrograms |Alprostadilum 1000 mcg Meda AB, 04-0133/1B/004 IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
stick, 1000 mcg aplikators N1; N6

115 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum 250 mcg Meda AB, 04-0131/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

stick, 250 mcg

aplikators N1; N6
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116 04-0132 |Muse 500 micrograms |Alprostadilum 500 mcg Meda AB, 04-0132/1B/004 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
urethral stick, Urethral Polipropiléna Zviedrija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
stick, 500 mcg aplikators N1; N6
117 09-0389 |Lapozan 10 mg film- Olanzapinum 10 mg/1 tabl. Medochemie Ltd.,|DE/H/1852/004/1A [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Aluminija blisteris  |Kipra /003 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 10 mg N7; N14; N20; N28; Mainas sekundaras iepakosanas vietas nosaukums Griekija.
N30; N35; N50;
N56; N70
118 09-0388 |Lapozan 5 mg film- Olanzapinum 5 mg Aluminija Medochemie Ltd.,|DE/H/1852/002/1A [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- blisteris N7; N14;  |Kipra /003 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
coated tablets, 5 mg N20; N28; N30; Mainas sekundaras iepakoSanas vietas nosaukums Griekija.
N35; N50; N56;
N70
119 06-0081 |Dolmen 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0101/002/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; |International 052 (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations
N500 Luxembourg S.A,,
Luksemburga
120 11-0259 |Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina [Menarini ES/H/0101/005/1A/ 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 054/G produkta testa procedura ; A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
Granules for oral N30; N40; N50; Operations apstiprinataja gatava produkta testa procediira
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
121 11-0259 [Dolmen 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina |Menarini ES/H/0101/005/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 053 (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
Granules for oral N30; N40; N50; Operations
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga
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122 06-0084 |Ketesse 25 mg film- Dexketoprofenum |25 mg PVH/AI Menarini ES/H/0100/002/1B/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- plaksnite N4; N10; |International 050 (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
coated tablets, 25 mg N20; N30; N50; Operations

N500 Luxembourg S.A.,
Luksemburga

123 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina [Menarini ES/H/0100/005/1A/ |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 052/G produkta testa procedura ; 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
Granules for oral N30; N40; N50; Operations apstiprinataja gatava produkta testa procedtira
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,

Luksemburga

124 11-0261 |Ketesse 25 mg granules |Dexketoprofenum |25 mg Al/PE pacina [Menarini ES/H/0100/005/1B/ |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
for oral solution, N2; N4; N10; N20; |International 051 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
Granules for oral N30; N40; N50; Operations
solution, 25 mg N100; N500 Luxembourg S.A.,

Luksemburga

125 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 mg|Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Mepha Lda., 04-0341/1B/010 IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
gastro-resistant capsules, N14; N28; 10 mg Portugale produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Precizgti zalu
hard, Gastro-resistant Al/Al blisteris N14; uzglabasanas apstakli ABPE pudelitg iepakotam zalém,
capsules, hard, 10 mg N28 noradot "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pudele jauzglaba

ciesi aizverta, lai pasargatu zales no mitruma".

126 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 96-0146/1B/010 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
gastro-resistant capsules, N7; N28; N56; 20  |Portugale produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Precizéti zalu
hard, Gastro-resistant mg ABPE pudele uzglabasanas apstakli ABPE pudelité iepakotam zalém,
capsules, hard, 20 mg N7; N28; N56 noradot "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pudele jauzglaba

cie$i aizverta, lai pasargatu zales no mitruma".

127 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 mg|Omeprazolum 20 mg ABPE pudele [Mepha Lda., 14-0022/1B/002 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
gastro-resistant capsules, N14; 20 mg Al/Al  [Portugale produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Precizéti zalu

hard, Gastro-resistant
capsules, hard, 20 mg
N14

blisteris N14

uzglabasanas apstakli ABPE pudelit€ iepakotam zaleém,
noradot "Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Pudele jauzglaba
cie$i aizverta, lai pasargatu zales no mitruma".
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128 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 mg|Omeprazolum 40 mg Al/Al blisteris|Mepha Lda., 04-0342/1B/010 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
gastro-resistant capsules, N14; N28; 40 mg Portugale produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Precizeti zalu
hard, Gastro-resistant ABPE pudele N14; uzglabasanas apstakli ABPE pudelité iepakotam zalém,
capsules, hard, 40 mg N28 noradot "Uzglabat temperatira lidz 30°C. Pudele jauzglaba
ciesi aizverta, lai pasargatu zales no mitruma".
129 13-0040 [Nexplanon 68 mg Etonogestrelum 68 mg Aplikators N.V. Organon, NL/H/0150/001/11/ |I1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
implant, Implant, 68 mg PETG/ABPE blisteri|Niderlande 0032 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
N1 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par trombozes risku. 4.8. apak$punkta pievienota informacija
par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
130 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5 mg PVH/PE N.V. Organon, 98-0072/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas klaidu labojums
pessaries, Pessaries, 500 blisteris N15; N25  |Niderlande mark&juma teksta.
mcg
131 06-0159 |DicloFlex 4 % Diclofenacum 300mg/7,5¢9 Novartis Finland [UK/H/0563/001/IB |IB B.1l.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
cutaneous spray, natricum Pudelite N1; 500 Oy, Somija 1022 un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Mainas
solution, Cutaneous mg/12,5 g Pudelite gatava produkta specifikacijas parametrs.
spray, solution, 4 % N1; 1000 mg/25 g
Pudelite N1
132 98-0705 |Trisequens film-coated |Estradiolum, Karbina N28; N84 |Novo Nordisk 98-0705/1A/002/G |IA B.111.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

tablets, Film-coated
tablets

Norethisteroni
acetas

A/S, Danija

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmaipas. Tiek atjaunota
noretisterona acetata specifikacija atbilstosi Eiropas farmakopejas
monografijas prasibam.; |A 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 noretisterona acetats.; A
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 noretisterona acetats.
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133 07-0290 [NuvaRing 120/15 Etonogestrelum,  |11,7 mg/2,7 mg NV Organon, NL/H/0265/001/1B/]1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lictoSanas pamaciba,
micrograms/24 hours  |Ethinylestradiolum |Aluminija folijas un |Niderlande 041 lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas nodoSanu
vaginal delivery system , ZBPE/PET pacina izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst noteiktaja
Vaginal delivery system, N1: N3 procediiras darbibas joma. Papildinata droSuma informacija
120/15 micrograms 24h saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas
procediras (numurs EMEA/H/A-31/1356) lémumu
etonogestrélam. 4.3. apakSpunkta papildinatas kontrindikacijas-
esoSa venoza trombembolija vai tas risks, ka arT esosa arteriala
trombembolija vai tas risks. 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par venozas un arterialas trombembolijas risku. 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
134 10-0627 |Paracetamol Panpharma |Paracetamolum 1 ¢/100 ml PVH Panmedica, FR/H/0355/001/11/ |I1B B.11.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko

10 mg/ml solution for
infusion, Solution for
infusion, 10 mg/ml

maiss N10; N12;
N50; 500 mg/50 ml
PVH maiss N10;
N12; N50

Francija

010/G

razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZzoSanas operaci-ja(-
as), iznemot seriju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienots razotdjs.; |A B.11.b.2.b2_ Par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstasana vai pievienosana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas izmainas.; 1l B.1l.e.1.b2
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
veidu: sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales.
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135 03-0034 [Dalacin 100 mg Vaginal [Clindamycinum  |100 mg Pfizer Europe MA(03-0034/11/005/G |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Ovule, Vaginal ovule, Kontiiriepakojums |EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
100 mg N3 Liclbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana ar uznémuma

drosuma pamatdatiem, zalu blakusparadibam pievienotas sapes
vedera, pieloneftits, drudzis un tas sakartotas tabula péc biezuma
un organu sistému iedalfjuma. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam.
Ieklauts bridinajums par citu infekciju izslégSanu pirms terapijas
sakSanas; bridinajumi par lietoSanu gritniecibas un baroSanas ar
kriiti laika; reproduktivitates un fertilitates p&tjjumu dati;
pardozgsanas simptomi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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136

98-0608

Dalacin 20 mg/g vaginal
cream, VVaginal cream,
20 mg/g

Clindamycinum

800 mg/40 g Tubina
N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

98-0608/11/005/G

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar blitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem, zalu blakusparadibam pievienotas
patologiskas dzemdibas, augsgjo elpcelu infekcija,
pseidomembranozais kolits un tas sakartotas tabula péc biezuma un
organu sistemu iedalfjuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (AT/H/PSUR/0035/001) klindamicinam.
Ieklauts bridinajums par citu infekciju izslégSanu pirms terapijas
sakSanas; bridinajumi par lietoSanu gritniecibas un baroSanas ar
kriiti laika; reproduktivitates un fertilitates p&tijumu dati;
pardozgsanas simptomi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

137

96-0062

Solu-Cortef 100 mg
powder and solvent for
injection, Powder and
solvent for injections,
100 mg

Hydrocortisonum

100 mg Flakons N1

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

96-0062/1B/004

IB B.11.f.1.al1 Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. UzglabaSanas laika
saisinasana gatavajam produktam.
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138

11-0385

Sevoflurane Piramal
100% Inhalation
Vapour, liquid,
Inhalation vapour,
liquid, 100 %

Sevofluranum

250 ml Pudelite N1

Piramal
Healthcare UK
Limited,
Lielbritanija

UK/H/4252/001/1A
/006/G

IA C.1.9.a. Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistéma, kas
noraditas farmakovigilances detalizeta sistémas apraksta: par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (QPPV)
maina, izmainas QPPV kontaktinformacija un/vai aizvieto$anas
kartiba. Izmaina attieciba uz kvalific€to personu, kas atbild par zalu
blakusparadibu uzraudzibas sistému (farmakovigilanci).Atra§anas
vieta Lielbritanija. Par Farmakovigilanci atbildiga persona biis Dr.
Martin Melhuish. Par Farmakovigilanci atbildigas personas
vietnieks bas Dr. Kay Hukin.; 1A C.1.9.c. Izmainas pasreizgja
farmakovigilances sistéma, kas aprakstita Detalizeta
farmakovigilances sisteémas apraksta (DFSA): citas DFSA
izmainas, kas neietekmé farmakovigilances sistémas darbibu
(piem@&ram, administrativas izmainas, izmainas
uzglabasanas/arhivésanas lokalizacija). Grupa
UK/H/4252/001/1A/006/G iek]autas izmainas. Atjaunots detalizets
farmakovigilances sistémas apraksts 2013. gada novembris, versija
0.6.

139

98-0865

Histac 150 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Ranitidinum

150 mg Al/ZBPE
blisteris N20

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

98-0865/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ranitidina
hidrohlorida razotajs.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pa$reiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots Eiropas Farmakopejas sertifikats par aktivo vielu
ranitidina hidrohloridu.
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140 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Ampula |Sandoz d.d., 05-0138/1A/005/G |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for natricum N5: N50 Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
injection/infusion, atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Solution for injection izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
and infusion, 75 mg/3 min.é.ta dokur.nenticijt&). Tiek svitrots aktivas vielas Diklofenaka
' natrija sals piegadatajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
ml vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.
141 11-0285 |[Docetaxel Sandoz 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Sandoz d.d., UK/H/2535/001/1A|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Slovénija /010/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, mg/16 ml Stikla kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 FI/H/XXXX/1A/036/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
142 12-0126 |Omeprazole Sandoz 10 |Omeprazolum 10 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/001/IA|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg gastro-resistant N7; N14; N28; 10 |Slovénija /011/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, Gastro- mg ABPE pudele kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
resistant capsule, hard, N7; N10; N14; N15; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedura
10 mg N20; N28 FI/H/XXXX/1A/036/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
143 12-0127 |Omeprazole Sandoz 20 |Omeprazolum 20 mg Al/Al blisteris|Sandoz d.d., UK/H/4500/002/IA|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg gastro-resistant N7; N14; 20 mg Slovénija /011/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, Gastro- ABPE pudele N7; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
resistant capsule, hard, N10; N14 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra

20 mg

FI/HIXXXX/IA/036/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

39




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
144 08-0359 |Perindalon 4 mg tablets, [Perindoprili 4 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/002/IA|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 4 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija 1034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N14; N15; N20; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N28; N30; N50; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
N56; N60; N90; FI/HIXXXX/IA/036/G ieklautas izmainas.
N100; N112; N120 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
145 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, [Perindoprili 8 mg Aluminija Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1A |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; N10;  |Slovénija 1034/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
N14; N15; N28; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N56; N60; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtra
N90; N100; N112; FI/H/XXXX/1A/036/G ieklautas izmainas.
N120; N21; N50; Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N500
146 09-0505 |Vancomycin Sandoz Vancomycinum 1000 mg Stikla Sandoz d.d., UK/H/1383/002/1A|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
1000 mg powder for flakons N1; N5; Slovénija /014 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution for infusion, N10; N100 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Powder for solution for un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana. Procedtira
infusion, 1000 mg FI/H/XXXX/1A/036/G ieklautas izmainas.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
147 03-0245 |Dultavax suspension for [Diphteria toxoid 0,5 ml Piln§lirce N1 [Sanofi Pasteur 03-0245/11/013/G [l B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz

injection in pre-filled
syringe, Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

(DT), Tetanus
toxoid,
Poliomyelitis virus
type 1,
Poliomyelitis virus
type 2,
Poliomyelitis virus
type 3

S.A., Francija

biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegltas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit bitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/101 ieklautas
izmainas.; IB B.l.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Procediira DE/H/Xxxx/WS/101 ieklautas izmainas.
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148 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 06-0098/1A/007 IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
suspension for injection [diphtheriae et pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Suspension for injection procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
in a pre-filled syringe atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas; pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
149 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla  |Sanofi Pasteur 98-0242/11/005/G |1l B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
Suspension for injection poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
in a pre-filled syringe, [inactivatum atseviskam adatam iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
Suspension for injection N1; 0,5 ml/deva izcelsmes vielas razoSana un kam var but butiska ietekme uz
in prefilled syringe, 0,5 Stikla pilnslirce ar zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
ml/dose pievienotu adatu N1 protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/101 icklautas
izmainas.; IB B.l.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Procedara DE/H/xxxx/WS/101 ieklautas izmainas.
150 02-0311 |Pentaxim powder and  [Purified diphtheria 10,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311/11/018/G |IB B.l.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

suspension for
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Powder and suspension
for suspension for
injection in pre-filled
syringe

toxoid, Purified
tetanus toxoid,
Purified pertussis
toxoid, Purified
filamentous
haemagglutinin,
Inactivated polio
virus, Haemophilus
influenzae

un pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un pilnslirce
bez pievienotas
adatas N1; N20; 0,5
ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; N10

S.A., Francija

aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi . Procedra DE/H/xxxx/WS/101
icklautas izmainas.; Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
iegiitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz
zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/101 iek]autas
izmainas.
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151 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 02-0343/11/016/G Il B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas Kimiski
syringe, Suspension for [pertussis sine adatam N1; N10; 0,5 iegtas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
injection in a pre-filled |cellulis ex ml Stikla pilnslirce izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz
syringe, elementis ar pievienotu adatu zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
preparatum et N1; 0,5 ml Stikla protokolu. Procediira DE/H/xxxx/WS/101 iek]autas
polimyelitidis pilnslirce bez adatas izmainas.; IB B.l.b.1.c. Jauna specifikacijas parametra
inactivatum N1; N20; 0,5 ml pievienosSana aktivas vielas,
adsorbatum Stikla pilnslirce N1, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N10; N20 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi . Procediira DE/H/Xxxx/WS/101 ieklautas izmainas.
152 07-0162 |Vaxigrip suspension for [Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1A/]IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
injection in pre-filled influenzae pilnslirce bez adatas |S.A., Francija 069 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
syringe, Suspension for |inactivatum ex N1; N10; N20; N50; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
injection in pre-filled virorum fragmentis |0,5 ml Stikla kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
syringe, 0,5 ml praeparatum pilnslirce ar 1 adatu paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N1; N10; N20; N50 dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakosanas vieta.; |A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta raZotnes,
iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotdja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta sekundaras
iepakosanas un kontroles vieta.
153 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral  [Amisulpridum 6000 mg/60 ml Sanofi-aventis 09-0346/1A/007/G [IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

solution, Oral solution,
100 mg/ml

Stikla pudelite N1

Latvia SIA,
Latvija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
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154 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum 200 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99-0625/1A/004/G |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 200 mg blisteris N30; N60; [Latvia SIA, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
N90; N150; N120  |Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
155 02-0276 |Solian 400 mg coated  |Amisulpridum 400 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02-0276/1A/004/G (1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Coated tablets, blisteris N30; N60; [Latvia SIA, sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
400 mg N90 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
156 09-0241 |Fortzaar 100 mg/12,5 Losartanum 100 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/002/1A [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
mg film-coated tablets, |kalicum, ABPE pudele N100; [Sharp & Dohme |/026/G cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid |100 mg/12,5 mg Latvija", Latvija instrukeija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
mg/12,5 mg um PVDH/PE/PVH/AI kompetentas iestades novertéjuma atzinumq, kas. iz.dots saskar,lf'l zir
blisteris N14: N15: Regulas Nr. 1901/2006 45./46..pf1ntu. Izvman)lz.is 1et11[ist. procedurz_i
NL/H/xxxx/1A/282/G. Harmonizéta droSuma informacija saskana
N28; N30; N50; ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
N56; N84; N9O; zinojuma darba daliSanas procediras (NL/H/PSUR/0057/002)
N98; N280 aktivam vielam hidrohlortiazidam un losartana kalija salij. Zalu
apraksta 4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas- sarkana
vilkéde, devas atkarigs ortostatiskais efekts, gar$as sajuitas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
157 09-0242 |Fortzaar 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg SIA "Merck NL/H/1606/003/1A |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
film-coated tablets, Film{kalicum, ABPE pudele N100; |Sharp & Dohme |/026/G cilvekiem paredzeto zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas

coated tablets, 100
mg/25 mg

Hydrochlorothiazid
um

100 mg/25 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14;
N28; N30; N50;
N56; N84; N90;
N98; N280

Latvija", Latvija

instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Izmainas ietilpst procedara
NL/H/xxxx/1A/282/G. Harmonizéta droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (NL/H/PSUR/0057/002)
akttvam vielam hidrohlortiazidam un losartana kalija salij. Zalu
apraksta 4.8. apak$punkta pievienotas blakusparadibas- sarkana
vilkéde, devas atkarigs ortostatiskais efekts, garSas sajutas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

43




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/37 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
158 09-0240 |Fortzaar 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg SIA "Merck NL/H/1606/001/IA |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
film-coated tablets, Film{kalicum, PVDH/PE/PVH/AI |Sharp & Dohme |[/026/G izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid|blisteris N4; N7; Latvija", Latvija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/12,5 mg um N10; N14; N20; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
N28; N30; N50; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N56; N84; N98; 45./46. pantu. Izmainas ietilpst procedira
N280; N90; 50 NL/H/xxxx/IA/282/G. Harmoniz&ta droSuma informacija
mg/12,5 mg ABPE saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
pudele N100 dro$uma zinojuma darba daliSanas proceduras
(NL/H/PSUR/0057/002) aktivam vielam hidrohlortiazidam
un losartana kalija salij. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
pievienotas blakusparadibas- sarkana vilkéde, devas atkarigs
ortostatiskais efekts, garSas sajutas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
159 07-0031 |Doxalfa 4 mg prolonged-|Doxazosinum 4 mg PVH/PVDH Stada SE/H/0469/001/1B/ |1A B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF)
release tablets, aluminija kalendarais [ Arzneimittel AG, [016/G metode 2.9.40 dozeSanas devu viendabiguma noteikSanai, ar
Prolonged-release blisteris N28; N98; 4 [v/3cija kuru aizvieto Sobrid registréto EF 2.9.5 (masas
tablets, 4 mg ZISIET\Q_Z i\éi: devas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi ;
blisteri sJ N50 (50x1): 4 1B B.Il.d..2.d_(31tas izmaias gatflva produkta testa procediira
mg PVH/PVDH (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
aluminija blisteris
N10; N20; N28; N30;
N50; N60; N90; N98;
N100; N140 (10x14);
N56
160 12-0154 [Medabon, 200 mg + 0,2 |Mifepristonum, 200 mg/0,2 mg Sun SE/H/0752/001/1B/ [ 1B B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

mg, tablet and vaginal
tablets, Tablet and
vaginal tablets, 200 mg
+ 0,2 mg

Misoprostolum

OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris aluminija
pacina ar desikantu N5
(1 blisteris (1 tabl. + 4
vagin. tabl. )); N150
(30x1 blisteris (1
tabl.+ 4 vagin.tabl.))

Pharmaceutical
Industries Europe
B.V., Niderlande

007

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas
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161 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija |Takeda GmbH, [UK/H/0699/003/1A|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms pressurised flakons N120; N30; |Vacija 1041 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
inhalation, solution, N60; N300 (10x30); kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Pressurised inhalation, N600 (10x60); un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
solution, 160 mcg N1200 (10x120) Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
162 05-0017 |Alvesco 40 micrograms [Ciclesonidum 40 mcg Aluminija  [Takeda GmbH, |UK/H/0699/001/IA|IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
pressurised inhalation, flakons N120; N30; |Vacija /041 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Pressurised N60 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
inhalation, solution, 40 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
mcg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
163 05-0018 |Alvesco 80 micrograms |Ciclesonidum 80 mcg Aluminija  |Takeda GmbH, [UK/H/0699/002/IA]IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
pressurised inhalation, flakons N120; N30; [Vacija /041 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Pressurised N60 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
inhalation, solution, 80 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
mcg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
164 14-0023 |Dexlansoprazole Takeda|Dexlansoprazolum |30 mg Takeda Pharma  |[PT/H/0859/001/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
30 mg modified release PVH/PE/PHTFE/alu |A/S, Danija /1A/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, Modified minija blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release capsules, hard, N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
30 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
165 14-0024 |Dexlansoprazole Takeda|Dexlansoprazolum |60 mg Takeda Pharma  [PT/H/0859/002/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
60 mg modified release PVH/PE/PHTFE/alu |A/S, Danija /IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
capsules, hard, Modified minija blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release capsules, hard, N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
60 mg Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
166 13-0267 |Gerdian 30 mg modified | Dexlansoprazolum |30 mg Takeda Pharma  [PT/H/0858/001/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release capsules, hard, PVH/PE/PHTFE/alu |A/S, Danija /IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified release minija blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 30 mg N28 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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167 13-0268 |Gerdian 60 mg modified |Dexlansoprazolum |60 mg Takeda Pharma  [PT/H/0858/002/DC|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
release capsules, hard, PVH/PE/PHTFE/alu |A/S, Danija /IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Modified release minija blisteris N14; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
capsules, hard, 60 mg N28 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

168 00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml Plastmasas TEVA Czech 00-0095/ 0. Bezmaksas klidu labojums. Mark&juma teksta precizets
oromucosal spray, iodinatum, pudele N1 Industries s.r.o., paligvielas nosaukums.
Oromucosal spray, 85 [Allantoinum Cehija
mg/1 mg/ml

169 01-0010 |[Stoptussin Fyto syrup, [Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01-0010/1B/004/G [IA B.11.f.1.e Gatava produkta glabaSanas laika vai glabasanas
Syrup fluidum, Serpylli  [pudelite N1 Industries s.r.o., nosacljumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola.

extractum fluidum,
Plantaginis
extractum fluidum

Cehija

; A B.11.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu iek$gja testa metodi un testa metodes numuru. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunota gatava produkta specifikacija.; 1B
B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek atjaunota gatava
produkta specifikacija.; A B.11.d.1.d Nebitiska specifikacijas
parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
novecojus$a parametra svitro$ana). Tiek atjaunota gatava produkta
specifikacija.
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170 06-0052 |Elevit Pronatal film- Retinoli palmitas, PVDH/PE/PVH/AI |UAB Bayer, AT/H/0151/001/1A [IA B.I11.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- ;h;ir;:;nl_:lt;1a5, blisteris N30; N100 |Lietuva /048 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets P)I/ri q ox\i/rlﬂu ' izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydrochloridum, vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Cyanocobalaminum, DL razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas piridoksina
alfa-Tocopherylis hidrohlorids izejmateriala piridoksina hidrohlorids
acetas, Calcii sertifikits
pantothenas, Biotinum, '
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum
171 06-0052 |Elevit Pronatal film- Retinoli palmitas, PVDH/PE/PVH/AI |[UAB Bayer, AT/H/0151/001/11/ |11 B.I1.d.2.c Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
coated tablets, Film- Thiamini nitras, blisteris N30; N100 |Lietuva 042 metodes vai metodes, kura paredz izmantot biologiskas

coated tablets

Riboflavinum,
Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum, DL
alfa-Tocopherylis
acetas, Calcii
pantothenas, Biotinum,
Nicotinamidum,
Acidum folicum,
Calcium, Cuprum,
Ferrum, Magnesium,
Manganum,
Phosphorus, Zincum,
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum

izcelsmes reagentu, aizstaSana gatava produkta kontrolé
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174 12-0309 |Tramadol Vitabalans 50 |Tramadoli 50 mg PVH/AI Vitabalans Oy,  |FI/H/0779/001/IB/ (IB C.l.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, 50 [hydrochloridum  [blisteris N10; N15; [Somija 001 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
mg N20: N25: N30: Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas 2013.gada 13.janija
N40: N50: N60: ieteikumiem: pievienota blakusparadiba - hipoglikémija. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.l.z Izmainas zalu
N100; N150; N200; dlrjoéumé un efektivitate. Citas iszair,las,. Papildinata droSuma
N250; N300 informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
julija ieteikumiem tramadolu saturo$am zalém: konvulsiju, suicida
un serotonina sindroma attitibas risks; dozeésana gados vecakiem
pacientiem un pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
175 11-0277 |Zolpidem Vitabalans 10 [Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, SE/H/0969/001/IA/ 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, blisteris N10; N20; |Somija 002 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 10 N30; N60; N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstas$ana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas zolpidéma tartrats sertifikats no jauna razotaja.
176 09-0089 |Lozap H 50 mg/12,5 mg [Losartanum 50 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0117/001/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{kalicum, PVDH/PE/PVH/AI [Cehija 022/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 50 Hydrochlorothiazid |blisteris N10; N30; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5mg um N90 vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.; A 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 losartana kalija sals.
177 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 01-0093/1A/002 IA B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Capsules, blisteris N1; N3; 150|Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

hard, 150 mg

mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N1; N3

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Flukonazols.
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178 11-0313 |Osagrand 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 ml Stikla Zentiva, k.s., CZ/H/0255/001/1B/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
solution for injection,  |ibandronicum ampula N1; N4 Cehija 004 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markejuma
Solution for injection, 3 un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktarr]
mg/3 ml veiktu tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Bondronat. Iek]auti bridinajumi par
anafilaktisku reakciju/Soku, un parmeru hidratacijas risku
pacientiem ar sirds mazsp&ju; blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem; papildinata informacija par zalu
eliminaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.
179 13-0023 |Osaver HCT 20 mg/12,5 [Olmesartanum 20 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/001/IA/]1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets , |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 009 produkta testa procedura
Film-coated tablets, 20 |Hydrochlorothiazid |blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
180 13-0025 |[Osaver HCT 40 mg/12,5|Olmesartanum 40 mg/12,5 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0293/003/IA/]1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
mg film-coated tablets, |medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI Cehija 009 produkta testa procedtira
Film-coated tablets, 40 [Hydrochlorothiazid|blisteris N14; N28;
mg/12,5 mg um N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N500
181 10-0026 |Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|{0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/001/1A/[1A B.11.b.2.a Serijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 012 vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 0,02 aluminija blisteris
mg/3 mg N21; N63; N126;
N273; N42
182 10-0028 [Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/002/IA/]1A B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 012 vai pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

coated tablets, 0,03
mg/3 mg

alumtnija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42
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183 11-0389 |Zenadea 2 mg/0,03 mg [Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0282/001/1B/|1B B.l.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
film coated tablets, Film |Ethinylestradiolum |PVH/PVDH Cehija 008 perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,

coated tablets, 2
mg/0,03 mg

aluminija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21)

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)

Humano zalu
novéertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone

Veikts labojums izslédzot rindu Nr.173 saskana ar 2014. gada 8.jilija rikojumu Nr.2-20/52.
Veikts labojums izslédzot rindu Nr.172 saskana ar 2014.gada 21.jilija rikojumu Nr.2-20/56.
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