Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcu as Procediiras . L
Nr.p.k. ’, . . apliecibas Izmainu biitiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu v numurs ’
_ .. IpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 14-0098 |Ignol 400 mg film- |Ibuprofenum 400 mg A/S "Olainfarm", | 14- IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija 0098/IA/005 |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veiktas nelielas
coated tablets, 400 aluminija blisteris izmainas primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksta.
mg N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)
2 14-0098 |Ignol 400 mg film-  |Ibuprofenum 400 mg A/S "Olainfarm", [14- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/PVDH Latvija 0098/IB/004  |Zalu apraksta veiktas redakcinalas izmainas droSuma
coated tablets, 400 aluminija blisteris informacija pamatojoties uz farmakovigilances darba grupas
mg N10 (1x10); N20 ieteikumiem acetilsalicilskabei un nesteroidajiem pretiekaisumal
(2x10); N100 lidzekliem saistiba ar lietoSanu griitniecibas laika un abortu un
(10x10); 400 mg iedzimtu anomaliju risku. 4.6. apaksSpunkta veiktas
PVH/Al blisteris redakcionalas izmainas informacija par diklofenaka lietoSanas
N10 (1x10); N20 risku griitniecibas laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(2x10); N100 saskanoti.
(10x10)
3 01-0186 |Itranols 100 mg cietas|Itraconazolum 100 mg PVH/Al  [A/S "Olainfarm", |01- IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; |Latvija 0186/IA/002  [iesniegSana par aktivo vielu vai
hard, 100 mg N28 (7x4) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas itrakonazola sertifikats.
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4 10-0376 |Meldonium Meldonium dihydricum|500 mg/S ml Stikla[A/S "Olainfarm", [10- IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
Olainfarm 100 mg/ml ampula N10 Latvija 0376/IA/005  |[saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots sekundara
solution for injection, iepakojuma mark&juma teksts un iepakojuma dizains.
Solution for injection,
100 mg/ml
5 07-0044 |Terbinafine Terbinafinum 250 mg A/S "Olainfarm", |PT/H/0126/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
Olainfarm 250 mg PVH/PVDH Latvija /1B/020 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
tablets, Tablets, 250 aluminija blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
mg N8; N14; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N42; 250 mg pantu. Citas izmainas. Harmonizéta drosuma informacija
PVH/AI blisteris saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
(caurspidigs) N14; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
N28; N42; N8 (SK/H/PSUR/0005/001) aktivai vielai terbinafinam. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par
iespgjamam adas reakcijam un hematologiskiem trauc&umiem;
redakcionalas izmainas 4.2., 4.5., 4.6., 4.7., 4.8. apakSpunkta;
5.2. apak$punkta papildinata informacija par terbinafina
eliminaciju. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti.
Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
6 94-0306 |Klacidi.v. 500 mg |Clarithromycinum 0,5 g Stikla flakons|Abbott 94- IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro§ana no
powder for solution N1 Laboratories 0306/IA/006/G |gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
for infusion, Powder Baltics SIA, parametra svitroSana) ; [A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
for solution for Latvija apstiprinataja gatava produkta testa procediira
infusion, 500 mg
7 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg |Clarithromycinum 0,5 g Stikla flakons|Abbott 94- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
powder for solution N1 Laboratories 0306/IB/005  |(tostarp aizstasana vai pievienoSana)
for infusion, Powder Baltics SIA,
for solution for Latvija
infusion, 500 mg
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8 10-0358 |Ondansetron Accord [Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla  [Accord UK/H/1250/00 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
2 mg/ml solution for ampula N10; N5; 8 [Healthcare 1/1B/014 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
injection or infusion , mg/4 ml Stikla Limited, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
Solution for injection ampula N10; N5  [Lielbritanija produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar
or infusion, 2 mg/ml kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. Ieklauts
bridindjums par serotonina sindroma rasanas riskiem
ondansetronu vienlaikus lietojot ar serotoninergiskam zalém,
pievienota norade par nepiecieSamibu korigét hipomagniémiju
un hipokali€miju pirms ondansetrona lietosanas, mijiedarbiba
papildinata ar stkaku antraciklinu grupas zalu, antibiotiku,
antiaritmisko zalu un bé&ta-blokatoru uzskaitfjumu, pievienota
blakusparadibu zinoSanas kartiba. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
9 12-0155 |Oxybutynin Oxybutynini 5 mg PVH/PVDH (Accord SE/H/1062/002 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
hydrochloride Accord|hydrochloridum aluminija blisteris |[Healthcare /1B/004/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
5 mg tablets, Tablets, N6; N20; N21; Limited, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
5mg N28; N30; N50;  |Lielbritanija produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

N60; N84; N100;
N56; 5 mg PVH/Al
blisteris N6; N20;
N21; N28; N30;
N50; N60; N84,
N100; N56

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota
drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Driptopan zalu
apraksta apak$punktos 4.3.-4.6. un 4.8.. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (BE/H/PSUR/0014/001) aktivai
vielai oksibutintnam. Informacija atjaunota zalu apraksta
apakSpunktos 4.3.-4.8.. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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10 07-0082 |Fosinopril HCT Fosinoprilum natricum, |20 mg/12,5 mg Actavis Group  |DE/H/0729/00 (IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketg un lietoSanas
Actavis 20 mg/12,5 [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris hf, Islande 1/1B/015/G pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
mg tablets, Tablets, N20; N30; N50; nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
20 mg/12,5 mg N100; N10; N14; noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata drosuma
N60 informacija saskana ar Farmakovigilances vertésanas komitejas

(PRAC) 2014. gada 10. aprila ieteikumiem par renina-
angiotenzina-aldosterona sistému. Zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apaks$punkta pievienoti bridinajumi par renina-angiotenzina-
aldosterona sistémas dubultas blokades risku.Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem
paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana
ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (ES/H/PSUR/0018/001) aktivai
vielai fosinoprilam/hidrohlortiazidam. Zalu apraksta 4.3.
apak$punkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu
lietoSanu vienlaicigi ar aliskirénu saturo$am zalém pacientiem
ar cukura diab&tu un /vai nieru darbibas traucgjumiem; 5.1.
apaks$punkta pievienoti klnisko p&tfjumu dati par zalu
vienlaicigu lietoSanu ar angiotenzina II receptoru blokatoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97-0328

Zoladex 3,6 mg
implant, Implant, pre-
filled syringe, 3,6 mg

Goserelinum

3,6 mg PilnSlirce
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

97-
0328/1B/004

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu,
un RAIT neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar PRAC ieteikumiem aktivajai vielai
goserelinam. 4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par ilgstosu
pastiprinatu svisanu un hiperhidrozi. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

12

97-0327

Zoladex LA 10,8 mg
implant, Implant, pre-
filled syringe, 10,8
mg

Goserelinum

10,8 mg Pilnslirce
N1

AstraZeneca UK
Limited,
Lielbritanija

97-
0327/1B/004

IB C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
procediras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu,
un RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drofuma
informacija saskana ar PRAC ieteikumiem aktivajai vielai
goserelinam. 4.8. apakspunkta ieklauta informacija par ilgstosu
pastiprinatu svisanu un hiperhidrozi. Pievienota informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

13

99-1013

Potassium Chloride
Braun 7,45 %
concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
7,45 %

Potassium chloride

1,49 g/20 ml
Polietiléna ampula
NI1; N20; 7,45
g/100 ml Stikla
pudelite N1; N20

B.Braun
Melsungen AG,
Vacija

99-
1013/IA/002/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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14 00-0569 |Sodium Chloride B. [Natrii chloridum 180 mg/20 ml B.Braun 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Braun 0,9 % solution Polietilena ampula |Melsungen AG, [0569/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, Solution N20; 90 mg/10 ml |Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for injection, 0,9 % Polietiléna ampula farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N20; 450 mg/50 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
ml Stikla pudele
N20
15 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum 4,5 g/500 ml B.Braun 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
B.Braun 0,9 % Polietilena pudele |Melsungen AG, [0244/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, N10; 2,25 g/250 | Vacija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Solution for infusion, ml Polietiléna farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
0,9 % pudele N10; 0,9 pamatlietas (PSMF) ieviesana.
2/100 ml
Polietiléna pudele
N20; 0,45 g/50 ml
Polietiléna pudele
N20; 9 g/1000 ml
Polietiléna pudele
N10
16 96-0500 |Endoxan 1 g powder [Cyclophosphamidum |1 g Stikla flakons [Baxter Oncology [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
for solution for N1 GmbH, Vacija  |0500/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for injection, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
lg pamatlietas (PSMF) ievieSana.
17 96-0498 |Endoxan 200 mg Cyclophosphamidum [200 mg Stikla Baxter Oncology [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
powder for solution flakons N10; N1 [GmbH, Vacija |0498/IA/001 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

for injection, Powder
for solution for
injection, 200 mg

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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18 96-0501 |Endoxan 50 mg Cyclophosphamidum |50 mg Blisteris Baxter Oncology |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
coated tablets, Coated N50 GmbH, Vacija  |0501/IA/004 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, 50 mg (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

19 96-0499 |Endoxan 500 mg Cyclophosphamidum [500 mg Stikla Baxter Oncology [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
powder for solution flakons N1 GmbH, Vacija [0499/1A/001 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for injection, Powder (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 500 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

20 01-0469 |Holoxan 1 g powder [Ifosfamidum 1 g Stikla flakons |[Baxter Oncology |01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
for solution for N1; N10 GmbH, Vacija  |0469/IA/002 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
infusion, Powder for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for infusion, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
lg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

21 01-0468 |Holoxan 500 mg Ifosfamidum 500 mg Stikla Baxter Oncology |01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution flakons N1; N10  [GmbH, Vacija |0468/1A/002 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for infusion, Powder (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
infusion, 500 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

22 96-0548 |Oncotrone 10 mg/5 [Mitoxantroni 30 mg/15 ml Stikla [Baxter Oncology |96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
ml solution for hydrochloridum flakons N1; 25 GmbH, Vacija [0548/IA/002 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

mg/12,5 ml Stikla
flakons N1; 20
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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23 96-0504 |Uromitexan 400 mg/4|Mesnum 400 mg/4 ml Stikla |Baxter Oncology [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml solution for ampula N15 GmbH, Vacija  |0504/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
injection, Solution for (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, 400 mg/4 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.
24 01-0401 |Extraneal solution for [[codextrinum, Natrii |2 | PVH maiss Sy [Baxter Oy, 01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
peritoneal dialysis, |chloridum, Natrii S- II N5; N8; N6; 1,5 [Somija 0401/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Solution for lactas, Calcii 1 PVH dubultmaiss (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
peritoneal dialysis chloridum, Magnesii  [(lineo) N6; 1,51 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
chloridum PVH dubultmaiss pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Sy HI N6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss
Sy I N4; N5; 21
PVH dubultmaiss

Sy I N5; N8; N6;
1,5 1 PVH maiss Sy
IIN6; N8; 21 PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy I1
N6; N&; 21 PVH
maiss Sy III N5;
N8; N6; 2,51 PVH
maiss Sy III N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy I1
N4; N5; 2,51 PVH
maiss Sy 11 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4;2 1 PVH
dubultmaiss Sy I1
N5; N&; N6; 1,51
PVH maiss Sy I1I
N6; N8
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25 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisin§  |Baxter Oy, 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
Glucose 1,36 % monohydratum, Calcii |N1; 2000 ml Somija 0082/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
w/v/13,6 mg/ml chloridum, Magnesii  |Maisin$ N1; 1500 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for chloridum, Natrii ml Maisin$ N1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
peritoneal dialysis, |chloridum, Natrii pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Solution for lactas, Natrii
peritoneal dialysis, [hydrocarbonas
13,6 mg/ml

26 02-0083 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisins  |Baxter Oy, 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Glucose 2,27 % monohydratum, Calcii |N1; 2000 ml Somija 0083/IA/008 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
w/v/22,7 mg/ml chloridum, Magnesii  |Maisins N1; 1500 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution for chloridum, Natrii ml Maisins N1 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
peritoneal dialysis, |chloridum, Natrii pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Solution for lactas, Natrii
peritoneal dialysis, |hydrocarbonas
22,7 mg/ml

27 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Maisins  |Baxter Oy, 02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Glucose 3,86 % monohydratum, Calcii [N1; 2000 ml Somija 0084/IA/008 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

w/v/38,6 mg/ml
solution for
peritoneal dialysis,
Solution for
peritoneal dialysis,
38,6 mg/ml

chloridum, Magnesii
chloridum, Natrii
lactas, Natrii
chloridum, Natrii
hydrocarbonas

Maisin$ N1; 1500
ml Maisin$ N1

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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28 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel,| Acidum azelaicum 2,25¢/15¢g Bayer Pharma  |AT/H/0167/00 |IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Gel, 150 mg/g Aluminija tiba N1;|AG, Vacija 1/1B/014/G izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
1,5¢g/10 g razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
Aluminija tiba N1; (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa ieklauta
4,5g/30g izmaina. Tiek svitrots novecojis parametrs aktivas vielas
Aluminija tiba N1; azelainskabes specifikacija.; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas attiecas
7,5g/50 g uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
Aluminija tiba N1; notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana vai pievienosana.
0,75g/5¢g Tiek pievienota aktivas vielas azelainskabes kvalitates
Aluminija tiba N1 kontroles vieta.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas

10

ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina. ; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.
Stingraku aktivas vielas azelainskabes specifikacijas
ierobezojumu noteikSana.; IB B.l.a.1.a Aktivas vielas raZzoSana
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un
jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav

nadrei7 anctinrinataic ravataic Tiek nieviennte aktivac vielag




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
e
azelainskabes izejvielas piegadatajs.; IB B.l.a.4.a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika. Grupa ieklauta izmaina. Stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteikSana.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.

29 09-0055 |Finacea 150 mg/g gel,|Acidum azelaicum 225¢g/15¢g Bayer Pharma  [AT/H/0167/00 [II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas

Gel, 150 mg/g Aluminija tiba N1;(AG, Vacija 1/11/012 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas

1,5¢/10 g un prasibas. Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT
Aluminija tiiba N1; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
45¢g/30¢g pieprasa biitiska novertéjuma veikSanu. Atjaunots riska
Aluminija tiiba N1; parvaldibas plans.
7,5¢/50 g
Aluminija tiba N1;
0,75¢g/5g
Aluminija tiiba N1
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3
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30

01-0461

Berlipril 10 mg
tablets, Tablets, 10
mg

Enalaprili maleas

10 mg Al/Al
blisteris N30; N50;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

01-
0461/1A/003/G

IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procedira ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.;
IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procedtira. Grupa 01-
0461/IA/003/G ieklauta izmaina.

31

01-0462

Berlipril 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Enalaprili maleas

20 mg Al/Al
blisteris N30; N50;
N100

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

01-
0462/1A/003/G

IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procedira ; [A B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.;
IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitroSana, ja
ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa 01-
0462/1A/003/G ieklauta izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 98-0032 |Berlipril 5 mg tablets,|Enalaprili maleas S mg Al/Al Berlin-Chemie  |98- IA B.I.b.2.b Aktivas vielas vai

Tablets, 5 mg blisteris N50; N30; [AG/ Menarini 0032/IA/002/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitro$ana, ja

N20; N100 Group, Vacija ir apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa 98-

0032/IA/002/G ieklauta izmaina.; IA B.1.b.2.b Aktivas vielas
vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitro$ana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira ; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila maleatu.

33 00-0240 |Tartephedreel N oral [Natrium sulfuricum, |30 ml Stikla pudele|Biologische 00-0240/ 0. Bezmaksas mark&juma projekta izvertésana. Tiek labots
drops, solution, Oral [Atropa belladonna, N1 Heilmittel Heel aktivas vielas nosaukums. Bija: [llicum verum; biis: Illicium
drops, solution Kalium GmbH, Vacija verum.

stibyltartaricum,
Arsenum iodatum,
Naphthalinum, Illicium
verum, Lobelia inflata,
Psychotria
ipecacuanha, Blatta
orientalis

34 00-0442 |Gentamicin Gentamicinum 80 mg/2 ml Stikla [BRIZ SIA, 00- IA A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai
Sopharma 40 mg/ml ampula N10; N100 [Latvija 0442/IA/013  |adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja

solution for injection
or infusion, Solution
for injection or
infusion, 40 mg/ml

nosaukuma maina. Bija: SOPHARMA PLC, 16, Iliensko
Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija; biis: SOPHARMA AD, 16,
Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarija.
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Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
35 00-0155 |Senade tablets, Sennae extractum 13,5 mg Cipla (UK) Ltd., |00- IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
Tablets PVH/PVDH Lielbritanija 0155/IB/002/G |testa procediira
aluminija blisteris
N20; N40; N120
36 09-0367 |Ondansetron Claris 2 [Ondansetronum 4 mg/2 ml Stikla  |Claris UK/H/1240/00 |IB B.IL.b.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
mg/ml solution for ampula N5; N25; 8 [Lifesciences 1/IB/011 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
injection, Solution for mg/4 ml Stikla (UK) Limited, biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, raZo$anas operaci-
injection, 2 mg/ml ampula N5; N25  [Lielbritanija ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienota
papildus razosana vieta jau apstiprinatam razotajam.
37 00-0806 |Psoriaten ointment, [Mahonia aquifolium |5 g/50 g Aluminija |Deutsche 00-0806/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Labotas kliidas mark&juma
Ointment, 100 mg/g tabina N1 Homoopathie- teksta (redakcionali labojumi: "papildus psoriazes terapijai”
Union DHU- labots uz "psoriazes papildus terapijai" un "glabasanas laiks"
Arzneimittel labots uz "uzglabasanas laiks").
GmbH & Co.KG,
Vacija
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38 12-0067 |Ramlon 10 mg/10 mg|Ramiprilum, 10 mg/10 mg Egis HU/H/0303/00 (IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/Al [Pharmaceuticals |5/IB/012/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
mg/10 mg N30; N60; N90; jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
N100 s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro

iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
neiepakota galaprodukta razotajs.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.I1.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Egis Pharmaceuticals PLC, 9900 K&rmend, Matyas
kiraly utca 65, Ungarija.
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39 12-0066 |Ramlon 10 mg/5 mg |Ramiprilum, 10 mg/5 mg Egis HU/H/0303/00 (IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
capsules, hard, Amlodipinum OPA/AI/PVH/Al [Pharmaceuticals |4/IB/012/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
Capsules, hard, 10 blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
mg/5 mg N30; N60; N90; jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
N100 s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro

iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
neiepakota galaprodukta razotajs.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. ; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.I1.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Egis Pharmaceuticals PLC, 9900 K&rmend, Matyas
kiraly utca 65, Ungarija.
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12-0064

Ramlon 5 mg/5 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 5
mg/5 mg

Ramiprilum,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
OPA/AI/PVH/Al
blisteris N28; N56;
N30; N60; N90;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

HU/H/0303/00
2/1B/012/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
neiepakota galaprodukta razotajs.; IA B.Il.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; [A B.I1.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/testeésanu. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienots par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Egis Pharmaceuticals PLC, 9900 K&rmend, Matyas
kiraly utca 65, Ungarija.

41

11-0046

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

Pantoprazolum

20 mg ABPE
pudele N7; N14;
20 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N7; N14

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

NL/H/1852/00
1/1B/009

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert§juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem pe&c Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(DE/H/PSUR/0039/002) aktivai vielai pantoprazolam.
Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4., 4.5., 4.6.
apakSpunkta; 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas-
agranulocitoze, pancitopénija, parestézija, garsas sajiitas
trauc€jumi, ginekomastija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti. Informacija par zalem noformeéta
atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai.
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42 08-0090 |Sartens plus 100/25 |[Losartanum kalicum, |100 mg/25 mg G.L. Pharma EE/H/0174/002 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |ABPE pudele N30;(GmbH, Austrija |/IB/005 Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
tablets, Film-coated N50; N100; 100 Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
tablets, 100 mg/25 mg/25 mg Al/Al
mg blisteris N7; N10;

N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

43 08-0089 |Sartens plus 50/12,5 [Losartanum kalicum, |50 mg/12,5 mg G.L. Pharma EE/H/0174/001 [IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg film-coated Hydrochlorothiazidum |ABPE pudele N30;(GmbH, Austrija |/IB/005 Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka esosajai
tablets, Film-coated N50; N100; 50 Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
tablets, 50 mg/12,5 mg/12,5 mg AI/Al
mg blisteris N7; N10;

N14; N28; N30;
N50; N56; N98;
N100; N280
(10X28)

44 12-0146 |Sibilla 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Gedeon Richter [HU/H/0324/00 [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. ATK
film-coated tablets, [Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVH/AI|Plc., Ungarija 1/DC/IA/003  |koda maina. Bija: GO3HB; Buis: GO3AA16.
Film-coated tablets, 2 blisteris N21
mg/0,03 mg (1x21); N63

(3x21); N126
(6x21)
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45 12-0146 |Sibilla 2 mg/0,03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg Gedeon Richter |HU/H/0324/00 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etikete un lietoSanas
film-coated tablets, |Ethinylestradiolum PVDH/PE/PVH/Al|Plc., Ungarija 1/DC/IB/002  |pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Film-coated tablets, 2 blisteris N21 nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
mg/0,03 mg (1x21); N63 noteiktaja procediiras darbibas joma. Atjaunota droSuma
(3x21); N126 informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
(6x21) parvertésanas procediiras EMEA/H/A-31/1356 2014.gada 16.
janvara 1émumu kombinétajiem kontracepcijas lidzekliem.
Pievienota informacija par venozas un arterialas
trombembolijas riskiem zalu lietotajam (bridinajumi,
piesardzibas pasakumi un riska faktori, precizetas
blakusparadibas). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
46 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B {10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
micrograms/0,5 ml Stikla flakons N1; |Biologicals S.A., [0216/IA/012  [gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,

suspension for
injection , Suspension
for injection, 10
ng/0,5 ml

N10; N25; N100

Belgija

novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieme&ram, novecojusa parametra svitrosana)
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47 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum hepatitidis B |10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline |97- IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
micrograms/0,5 ml Stikla pilnslirce Biologicals S.A., |0007/IA/012  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
suspension for N1; N10; N25; Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
injection in pre-filled N50 specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
syringe, Suspension iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
for injection in pre- svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
filled syringe, 10 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
ng/0,5 ml specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitroSana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemé&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
48 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B |20 mcg/1 ml Stikla [GlaxoSmithKline [02- IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
micrograms/ml flakons N1; N3;  [Biologicals S.A., |0217/IA/012  [gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,

suspension for
injection , Suspension
for injection, 20
pg/ml

N10; N25; N100

Belgija

novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemeéram, novecojusa parametra svitro$ana)
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49 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum hepatitidis B |20 mcg/1 ml Stikla [GlaxoSmithKline [02- IA B.ILe.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
micrograms/ml pilnslirce N1; N10;|Biologicals S.A., [0249/IA/012  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
suspension for N25 Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
injection in pre-filled specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
syringe, Suspension iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
for injection in pre- svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
filled syringe, 20 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
pug/ml specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemé&ram, novecojusa parametra svitro$ana)
50 02-0026 |Havrix 1440 ELISA [Virus hepatitidis A 1440 ELISA GlaxoSmithKline [02- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
units/ml suspension |inactivatum units/1 ml Stikla  |Biologicals S.A., |0026/IA/014 |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram,

for injection,
Suspension for
injection, 1440
ELISA U/ml

pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1; 1440 ELISA
units/1 ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas adatas
N1

Belgija

novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana) ;
IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska
specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitrosana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieme&ram, novecojusa parametra svitrosana)
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51 96-0351 |Havrix 720 ELISA  [Virus hepatitidis A 0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [96- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
Units/0,5 ml inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., |0351/IA/014  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
suspension for pievienotu adatu  |Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
injection, Suspension N1; 0,5 ml Stikla specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
for injection, 720 pilnslirce bez iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
ELISA U/0,5 ml pievienotas adatas svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra

N1 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemé&ram, novecojusa parametra svitro$ana)

52 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  [Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline |00- IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., [1011/IA/025 |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
suspension for Pertussis toxoid (PT), |N1;N10; N20; Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
suspension for Filamentous N50; N100 specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
injection, Powder and |haemagglutinin (FHA), iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
suspension for Pertacin, Conjugate of svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
suspension for Haemophilus svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma

injection

influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2
(MEF-1), Inactivated
polio virus type 3
(Saukett)

specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemé&ram, novecojusa parametra svitro$ana)

22




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

53 03-0562 |Poliorix solution for |Vaccinum 5 ml Stikla flakons [GlaxoSmithKline |03- IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
injection, Solution for|poliomyelitidis N1;N10; N100; 1 |Biologicals S.A., [0562/IA/010 |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
injection, inactivatum ml Stikla flakons |Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska

N1; N10; N100; specifikacijas parametra svitroS§ana no gatava produkta primara
0,5 ml Stikla iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
flakons N1; N10; svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
N100 svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)

54 97-0553 | Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |97- IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
solvent for solution [vivum flakons un Biologicals S.A., |0553/IA/016  |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija novecojusa parametra svitrosana) ; IA B.Il.e.2.c Nebutiska
and solvent for deva Stikla flakons specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
solution for injection un pilnslirce ar 2 iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra

adatam N1 svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra

svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IA B.IL.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitroSana) ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
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55 04-0091 |EnaHexal Comp 20 (Enalaprili maleas, 20 mg/12,5 mg Hexal AG, 04- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
mg/12,5 mg tablets, [Hydrochlorothiazidum [Al/Al blisteris Vacija 0091/IA/005  |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
Tablets, 20 mg/12,5 N30; N60; N20;
mg N50; N100

56 05-0156 |Forlax 10 g powder |Macrogolum 10 g Papira/Al/PE (Ipsen Pharma FR/H/0198/001 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
for oral solution, pacina N10; N20; |SAS, Francija /1A/046 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
Powder for oral N50; N100 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 10 g farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

57 05-0155 |Forlax 4 g powder for[Macrogolum 4 g Papira/Al/PE  [Ipsen Pharma FR/H/0198/002 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
oral solution, Powder pacina N10; N20; [SAS, Francija /1A/046 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for oral solution, 4 g N50; N30 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

58 10-0339 |Azibiot 500 mg film- |Azithromycinum 500 mg PVH/Al [KRKA, d.d., 10- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N3 Novo mesto, 0339/IA/006 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu azitromicina
dihidrats.

59 94-0041 |Kenalog 40 mg/ml  [Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla [KRKA, d.d., 94- IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
suspension for acetonidum ampula N5 Novo mesto, 0041/IB/005  |(tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek veiktas izmainas
injection , Suspension Slovénija bakterialo endotokstnu testa procediira.
for injection, 40 mg/1
ml

60 94-0041 |Kenalog 40 mg/ml |Triamcinoloni 40 mg/1 ml Stikla |KRKA, d.d., 94- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
suspension for acetonidum ampula N5 Novo mesto, 0041/IB/004  |Izmainas zalu mark&juma un lietoSanas instrukcijas teksta.
injection , Suspension Sloveénija

for injection, 40 mg/1
ml
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61 06-0295 |Torendo Q-Tab 1 mg |Risperidonum I mg KRKA, d.d., FI/H/0603/008/ [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1B/024 apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
Orodispersible blisteris N100; Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
tablets, 1 mg N60; N56; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N28; N20; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana

N98 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par
leikop@niju, neitropéniju un agranulocitozi, venozas
tromboembolijas un intraoperativas kustigas varaviksnenes
sindroma risku, antiemé&tisku iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
un prekliiskie dati par toksicitates petjjumiem.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korigeti atbilstosi pienemtajam standartformam.

62 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg |Risperidonum 2 mg KRKA, d.d., FI/H/0603/009/ |IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/Al [Novo mesto, 1B/024 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Orodispersible blisteris N100; Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
tablets, 2 mg N60; N56; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N28; N20; N50; pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
N98 ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma

zinojuma darba daliSanas procediiras (BE/H/PSUR/0010/001)
aktivai vielai risperidonam. Ieklauti bridinajumi par
leikopéniju, neitropéniju un agranulocitozi, venozas
tromboembolijas un intraoperativas kustigas varaviksnenes
sindroma risku, antiem&tisku iedarbibu, nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati
un prekliiskie dati par toksicitates p&tfjumiem.
Blakusparadibas sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma
datiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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63 10-0230 |Fucicort Lipid 20 Acidum fusidicum, 15 g Aluminija LEO Pharma 10- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/1 mg/g cream, Betamethasoni valeras [tliba N1; 60 g A/S, Danija 0230/IA/001/G [testa procedira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
Cream, 20 mg/1 mg/g Aluminija tiba N1; gatava produkta testa procediira

30 g Aluminija
tabaN1; 5 g
Aluminija tiba N1

64 98-0597 |Hexoraletten N 5 Chlorhexidini 5 mg/1,5 mg Mc Neil Products [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg/1,5 mg lozenges, |dihydrochloridum, PVH/PVDH Limited c/o 0597/1IA/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Lozenges, 5 mg/1,5 |Benzocainum aluminija blisteris [Johnson&Johnso (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg N20 n Limited, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

Lielbritanija pamatlietas (PSMF) ievieSana.

65 00-0919 |Microlax 625 mg/90 [Sorbitolum, Natrii 5 ml Plastmasas  [McNeil AB, 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/9 mg/ml rectal citras, Natrii tabina N4; N12 Zviedrija 0919/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Rectal laurilsulfoacetas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 625 mg/90 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/9 mg/ml pamatlietas (PSMF) ieviesana.

66 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0062/1IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
chewing gum, N30; N105 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Medicated chewing farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
gum, 2 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

67 07-0063 |Nicorette Freshfruit 4 [Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg medicated plaksnite N15; Zviedrija 0063/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
chewing gum, N30; N105 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Medicated chewing
gum, 4 mg

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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68 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 [Nicotinum 2 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0424/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
chewing gum, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Medicated chewing farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
gum, 2 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

69 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 [Nicotinum 4 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg medicated N30; N105; N15  |Zviedrija 0425/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
chewing gum, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Medicated chewing farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
gum, 4 mg pamatlietas (PSMF) ieviesana.

70 10-0147 |Nicorette Icemint 2  [Nicotinum 2 mg PVH/PVDH [McNeil AB, 10- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg medicated aluminija blisteris [Zviedrija 0147/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
chewing gum, N12; N15; N24; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Medicated chewing N30; N48; N90; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
gum, 2 mg N96; N105; N204; pamatlietas (PSMF) ieviesana.

N210

71 07-0133 |Nicorette invisipatch [Nicotinum 10 mg/16 h McNeil AB, 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
10 mg/16 h Laminétas pléves |Zviedrija 0133/IA/004 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, pacina N7 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
10 mg/16 h pamatlietas (PSMF) ieviesana.

72 07-0134 |Nicorette invisipatch |[Nicotinum 15 mg/16 h McNeil AB, 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
15 mg/16 h Lamingtas pléves |Zviedrija 0134/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, pacina N7 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Transdermal patch,
15 mg/16 h

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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73 07-0135 |Nicorette invisipatch [Nicotinum 25 mg/16 h McNeil AB, 07- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
25 mg/16 h Laminétas pléves |Zviedrija 0135/IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
transdermal patch, pacina N7 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Transdermal patch, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
25 mg/16 h pamatlietas (PSMF) ieviesana.

74 02-0131 |Imodium Instant 2 mg|Loperamidi 2 mg AVAI McNeil Products [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
orodispersible tablets, (hydrochloridum blisteris N10; N6 |Limited c/o 0131/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Orodispersible Johnson & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
tablets, 2 mg Johnson Limited, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

Lielbritanija pamatlietas (PSMF) ieviesana.

75 11-0137 |Reactin 10 mg Cetirizini 10 mg McNeil Products |UK/H/3765/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
capsules, soft, dihydrochloridum PVDH/PE/PVH/Al|Limited c/o 1/1A/011 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Capsules, soft, 10 mg blisteris N7 Johnson & (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Johnson Limited, farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
Lielbritanija pamatlietas (PSMF) ieviesana.

76 98-0624 |Actifed 30 mg/1,25 |Triprolidini 100 ml Stikla McNeil Products |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/5 ml syrup, hydrochloridum, pudelite Limited, 0624/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Syrup, 30 mg/1,25  |Pseudoephedrini (dzintarkrasas) N1 [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/5 ml hydrochloridum farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

77 98-0623 |Actifed 60 mg/2,5 mg|Triprolidini 60 mg/2,5 mg McNeil Products [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
tablets, Tablets, 60  [hydrochloridum, PVH/PVDH Limited, 0623/IA/004 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/2,5 mg Pseudoephedrini aluminija blisteris [Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

hydrochloridum N12; N24 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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78 98-0625 |Actifed Expectorant |Triprolidini 200 ml Stikla McNeil Products |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
100 mg/30 mg/1,25 |hydrochloridum, pudele N1; 100 ml |Limited, 0625/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/5 ml syrup, Pseudoephedrini Stikla pudele N1  |Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Syrup, 100 mg/30 hydrochloridum, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/1,25 mg/5 ml Guaifenesinum pamatlietas (PSMF) ieviesana.

79 97-0086 |Bengay Greaseless [Methylis salicylas, 50 g Tubina N1 McNeil Products [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
cream, Cream, 150  [Mentholum Limited, 0086/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/100 mg/g Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

80 00-0249 |Calgel 3,3 mg/g+ 1 [Cetylpyridinii 10 g Aluminija McNeil Products |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/g gingival gel, chloridum, Lidocaini |tubina N1 Limited, 0249/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Gingival gel, 3,3 hydrochloridum Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/g + 1 mg/g farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

81 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml McNeil Products [94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
oromucosal solution, Stikla pudele N1  |Limited, 0314/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Oromucosal solution, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
1 mg/ml farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

82 94-0313 |Hexoral Spray 2 Hexetidinum 80 mg/40 ml McNeil Products |94- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml nebuliser Aluminija balons |Limited, 0313/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution , Nebuliser N1 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

solution, 2 mg/ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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83 00-1274 |Imodium 2 mg hard |Loperamidi 2 mg Blisteris N20 [McNeil Products [00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules N20, Hard  [hydrochloridum Limited, 1274/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 2 mg Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

84 98-0799 |Imodium 2 mg hard |Loperamidi 2 mg Blisteris N6 [McNeil Products [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
capsules N6, Hard  [hydrochloridum Limited, 0799/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
capsules, 2 mg Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

85 96-0554 |Nizoral 20 mg/g Ketoconazolum 2 g/100 ml ABPE [McNeil Products [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
shampoo, Shampoo, pudelite N1; 1,2 |Limited, 0554/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
20 mg/g g/60 ml ABPE Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

pudelite N1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

86 99-0006 |Olynth 1 mg/ml nasal [Xylometazolini 10 mg/10 ml Stikla [McNeil Products |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
drops, solution, Nasal [hydrochloridum pudelite N1 Limited, 0006/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
drops, solution, 1 Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

87 06-0022 |Olynth HA 0,5 mg/ml{Xylometazolini 5 mg/10 ml ABPE [McNeil Products |06- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
nasal spray without |hydrochloridum flakons N1 Limited, 0022/1IA/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
preservatives, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

solution, Nasal spray,
solution, 0,5 mg/ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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88 00-0479 |Regaine 20 mg/ml  [Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
cutaneous solution, ABPE pudele N1 |Limited, 0479/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Cutaneous solution, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
20 mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

89 00-0480 |Regaine 50 mg/ml  [Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products |00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
cutaneous solution , ABPE pudele N1 |Limited, 0480/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Cutaneous solution, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
50 mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

90 97-0085 |Visine Classic 0,5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml McNeil Products |97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/ml eye drops, hydrochloridum ZBPE pudelite N1 |Limited, 0085/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution, Eye drops, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
solution, 0,5 mg/ml farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ieviesana.

91 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanylum 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/00 |IB B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
microgram buccal PAN/AV/PET/papir |GmbH & Co.KG,|5/IB/010 iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
film, Buccal film, a pacina N4; N10; [Vacija pievienoSana)

1200 micrograms N28; 1200 pg
Papira/A/PA/PAN
pacina N4; N10;
N28

92 11-0142 |Breakyl 200 Fentanylum 200 pg Meda Pharma DE/H/1660/00 (IB B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
microgram buccal PAN/AV/PET/papir |GmbH & Co.KG,|1/IB/010 iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
film, Buccal film, 200 a pacina N4; N10; [Vacija pievienoSana)
micrograms N28; 200 pg

Papira/A/PA/PAN

pacina N10; N4;
N28
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93 11-0143 |Breakyl 400 Fentanylum 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/00 [IB B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
microgram buccal PAN/AV/PET/papir |GmbH & Co.KG,[2/IB/010 iepakojuma testa procedira (tostarp aizstasana vai
film, Buccal film, 400 a pacina N4; N10; [Vacija pievienosana)
micrograms N28; 400 pg
Papira/AI/PA/PAN
pacina N4; N10;
N28
94 11-0144 |Breakyl 600 Fentanylum 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/00 [IB B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
microgram buccal PAN/AV/PET/papir |GmbH & Co.KG,|3/IB/010 iepakojuma testa procedira (tostarp aizstasana vai
film, Buccal film, 600 a pacina N4; N10; [Vacija pievienosana)
micrograms N28; 600 pg
Papira/AI/PA/PAN
pacina N4; N10;
N28
95 11-0145 |Breakyl 800 Fentanylum 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/00 |IB B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
microgram buccal Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co0.KG,|[4/IB/010 iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
film, Buccal film, 800 pacina N4; N10; |Vacija pievienoSana)
micrograms N28; 800 pg
PAN/AV/PET/papir
a pacina N4; N10;
N28
96 11-0147 |Breakyl Start 200, Fentanylum 1UD Meda Pharma DE/H/1660/00 [IB B.IL.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
400, 600 and 800 Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co0.KG,|6/IB/010 iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai
micrograms buccal pacina N4 (1x200 ([Vacija pievienoSana)
film, Buccal film, ng, 1x400 pg,
200, 400, 600 and 1x600 pg, 1x800
800 micrograms ug); 1 UD
PAN/AI/PET/papir
a pacina N4
(1x200 pg, 1x400
pg, 1x600 g,
1x800 pg)
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97 04-0212 |Lamotrix 100 mg Lamotriginum 100 mg PVH/Al  [Medochemie 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 100 blisteris N30; N60; |Ltd., Kipra 0212/IB/006  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N90 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0042/002)
lamotriginam. Ieklauti bridinajumi par lietoSanu vienlaicigi ar
lopinaviru/ritonaviru un atazanaviru/ritonaviru, un dzivibai
bistamam adas reakcijam. Papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

98 04-0210 |Lamotrix 25 mg Lamotriginum 25 mg PVH/AL Medochemie 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 25 blisteris N30; N60; [Ltd., Kipra 0210/IB/006  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
mg N90 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert§juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem peéc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procedtras (NL/H/PSUR/0042/002)
lamotriginam. Ieklauti bridinajumi par lietoSanu vienlaicigi ar
lopinaviru/ritonaviru un atazanaviru/ritonaviru, un dzivibai
bistamam adas reakcijam. Papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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99 04-0211 |Lamotrix 50 mg Lamotriginum 50 mg PVH/AI Medochemie 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredzgto zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 50 blisteris N30; N60; |Ltd., Kipra 0211/IB/006 |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N90 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0042/002)
lamotriginam. Ieklauti bridinajumi par lietoSanu vienlaicigi ar
lopinaviru/ritonaviru un atazanaviru/ritonaviru, un dzivibai
bistamam adas reakcijam. Papildinatas blakusparadibas un
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
100 11-0024 |Saizen 5,83 mg/ml  |Somatropinum 6 mg/1,03 ml Merck Serono IT/H/0025/007/]1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
solution for injection, Stikla kartridzs N1;[S.p.A., Italija 1A/099 minéts dokumentacija) svitroSana
Solution for injection, N5
5,83 mg/ml
101 11-0025 |Saizen 8 mg/ml Somatropinum 12 mg/1,5 ml Merck Serono IT/H/0025/008/ 1A B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
solution for injection, Kartridzs N1; N5; [S.p.A., Italija 1A/099 minéts dokumentacija) svitroSana
Solution for injection, 20 mg/2,5 ml
8 mg/ml Kartridzs N1; N5
102 11-0140 |Concor ASA 10 Bisoprololi fumaras, 10 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek apstiprinati laboti zalu
mg/75 mg capsules, [Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 2/ apraksti un lietoSanas instrukcija izmainam
hard, Hard capsules, [acetylsalicylicum 1 blisteris N7; N10; UK/H/3451/001/11/014, kuras tika apstiprinatas ar r1k. 2-20/66.
10 mg/75 mg N14; N20; N28; Pievienota mijiedarbiba ar litiju, ka arT informacija, ka sirds
N30; N50; N56; glikozidu un NPL vienlaikus lietoSana var paasinat sirds

N84; N98; N100

mazspéju, samazinat GFA un paaugstinat sirds glikozidu limeni
plazma. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

34




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

103 11-0141 |Concor ASA 5 mg/75|Bisoprololi fumaras, |5 mg/75 mg Merck Serono UK/H/3451/00 (0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek apstiprinati laboti zalu
mg capsules, hard, [Acidum PVH/Aclar/PVH/A|SIA, Latvija 1/ apraksti un lietoSanas instrukcija izmainam
Hard capsules, 5 acetylsalicylicum 1 blisteris N7; N10; UK/H/3451/001/11/014, kuras tika apstiprinatas ar rik. 2-20/66.
mg/75 mg N14; N20; N28; Pievienota mijiedarbiba ar litiju, ka arT informacija, ka sirds

N30; N50; N56; glikozidu un NPL vienlaikus lieto§ana var paasinat sirds
N84; N98; N100 mazspéju, samazinat GFA un paaugstinat sirds glikozidu limeni
plazma. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

104 01-0213 |Clarinase 10 mg/240 [Loratadinum, 10 mg/240 mg Merck Sharp & [01- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
mg prolonged-release |Pseudoephedrini sulfas |PVH/PE/Aclar/alu [Dohme B.V., 0213/IA/010/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
tablets, Prolonged- minija blisteris N7 |Niderlande (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release tablets, 10 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
mg/240 mg pamatlietas (PSMF) ievieSana.

105 98-0215 |Claritine 1 mg/ml Loratadinum 120 mg/120 ml Merck Sharp & [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
syrup, Syrup, 1 Stikla pudelite N1 |Dohme B.V., 0215/IA/006/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/ml Niderlande (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

106 98-0217 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/Al Merck Sharp & |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10 blisteris N30; Dohme B.V., 0217/IA/008/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N100 Niderlande (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.

107 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum 10 mg PVH/Al Merck Sharp & |98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 10 blisteris N10 Dohme B.V., 0216/IA/008/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N10 Niderlande (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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108 13-0040 |Nexplanon 68 mg Etonogestrelum 68 mg Aplikators [N.V. Organon, |NL/H/0150/00 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
implant, Implant, 68 PETG/ABPE Niderlande 1/WS/036 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg blisterT N1; NS neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Procediira NL/H/xxxx/WS/081 ieklautas izmainas. Pievienota
informacija medicinas darbiniekiem, ko darTt, ja implants tiek
sabojats in situ. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
109 11-0316 |Propofol Norameda |Propofolum 200 mg/20 ml Norameda UAB, |DE/H/2426/00 |II B.IL.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
10 mg/ml emulsion Stikla flakons N1; |Lietuva 1//11/006 gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razosanas
for injection or N5; N10; 500 procesa, kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
infusion, Emulsion mg/50 ml Stikla iedarbigumu
for injection or flakons N1; N10;
infusion, 10 mg/ml 1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1;
N10
110 98-0563 |Fenistil 1 mg/1 ml Dimetindeni maleas 50 mg/50 ml Novartis Finland |98-0563/11/002 (II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
oral drops, solution, Pudelite N1; 20 Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Oral drops, solution, mg/20 ml Pudelite neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
1 mg/ml N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1. apakspunkta mainita
norade "parasta dienas deva'"uz "ieteicama dienas deva",
noraditas devas bérniem uz kermena masas kilogramu;
4.5.apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar tricikliskiem
antidepresantiem un antiholinergiskiem lidzekliem, 4.8.
apaks$punkta precizets blakusparadibu biezuma iedalijums
saskana ar MedDRA klasifikaciju. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts saskanoti, atjaunoti saskana ar
Eiropas Savienibas valstis speka esosajam standartformam
(3.versiju, 04/2013).
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111 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland |02- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms PVH/PVDH Oy, Somija 0395/IB/006/G |[testa procediira. Tiek veiktas izmainas identitates noteikSanas

inhalation powder,
hard capsules,
Inhalation powder,
hard capsule, 200
micrograms

aluminija blisteris
N60

procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Izmainas vid&ja satura
noteikSanas procediira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa ieklautas
izmainas. Izmainas gatava produkta sastava viendabiguma
noteikSanas procedira.; IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Novecojusa
specifikacijas parametra svitro$§ana no gatava produkta
specifikacijas.; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek
noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi galaprodukta
specifikacijai.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Tiek
mainita piemaisijumu noteikSanas testa procedira.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta atbrivotas
devas viendabiguma noteikSanas procedura.; IA B.I1.d.1.h
Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek
papildinats gatava produkta specifikacijas parametrs.; A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta dalinu
aerodinamiska novertejuma procedira.
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112 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland |02- IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms PVH/PVDH Oy, Somija 0396/IB/006/G [testa procediira. Tiek veiktas izmainas identitates noteikSanas

inhalation powder,
hard capsules,
Inhalation powder,
hard capsule, 400
micrograms

aluminija blisteris
N60

procedira.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira. Izmainas vid&ja satura
noteikSana.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas gatava produkta sastava viendabiguma noteikSanas
procedira.; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitrosana). Novecojusa specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas.; IB
B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi galaprodukta specifikacijai.; IB
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek mainita
piemaistjumu noteikSanas testa procedira.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procedira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta atbrivotas
devas viendabiguma noteikSanas procediira.; [A B.I1.d.1.h
Dokumentacijas atjaunoSana, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam ; IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Tiek
papildinats gatava produkta specifikacijas parametrs.; A
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Tiek veiktas izmainas gatava produkta dalinu
aerodinamiska novértejuma procedira.
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113

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-
0118/1B/007

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilveékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma 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 procediiras (UK/H/PSUR/0068/004) aktivo
vielu metilfenidatu saturoSajam zalém Ritalin. Zalu apraksta
4.8. apakspunkta noradita blakusparadiba "logoreja", tas
biezums klasificéts ka "nav zinami". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

114

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0118/11/005

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem, nemot véra Ritalin LA darba daliSanas
procediiras(DE/H/xxxx/WS/056) ieteikumus par
blakusparadibu biezuma iedalijumu. Zalu apraksta 4.2 un 4.4
apakspunkta precizéts, ka metilfenidats nav registréts lietoSanai
pieaugusajiem uzmanibas deficita/hiperaktivitates sindroma
(UDHS) arstgsanai, ka arT pievienoti bridinajumi Ipasam
pacientu grupam. 4.3 un 4.5 apak$punkta svitrots preciz&jums
par MAO inhibitoriem, 4.5 apak$punkta svitroti anestgzijas
lidzekli, 4.6 apakSpunkta pievienota informacija par sievietem
fertilaja vecuma un fertilitati, 4.8.apakspunkta precizéts
blakusparadibu biezums.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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115 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, [Methylphenidati 10 mg Blisteris Novartis Finland |00-0118/11/001 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Tablets, 10 mg hydrochloridum N30 Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
drosuma pamatdatiem procediiru UK/H/PSUR/0068/002 un
UK/H/PSUR/0068/003, kas attiecinamas uz aktivo vielu
metilfenidatu saturoSajam zalém Ritalin, ietvaros. Ieklauta
informacija par metilfenidata mijiedarbibu ar centralas darbibas
alfa-2 agonistiem, precizéts blakusparadibu biezums, papildus
ieklautas blakusparadibas - dispepsija, zobu sapes, erektila
disfunkcija, nemiers, miega trauc&jumi u.c. Veiktas
redakcionalas izmainas.Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

116 98-0661 |Encepur adults 0,5 ml|Vaccinum 0,5 ml Stikla Novartis 98-0661/11/007 |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas|
suspension for encephalitidis ixodibus |pilnslirce ar 1 Vaccines and izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
injection in pre-filled |advectae inactivatum |adatu N1; N10; Diagnostics biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam
syringe, Suspension N20; 0,5 ml Stikla |GmbH, Vacija var bt biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un
for injection in pre- pilnslirce bez efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
filled syringe, 1,5 adatas N1; N10;
pg/0,5 ml N20

117 01-0316 |Encepur Children Inactivated and purified|0,25 ml Stikla Novartis 01-0316/11/006 |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas|
0,25 ml suspension  |TBE virus/strain K23  |pilnslirce bez Vaccines and izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
for injection in pre- adatas N1; N10;  [Diagnostics biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam

filled syringe,
Suspension for
injection in pre-filled
syringe, 0,75 /0,25
ml

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

GmbH, Vacija

var bt biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un
efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu
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118 05-0272 |Giona Easyhaler 100 [Budesonidum 100 meg/1 dose Orion DE/H/0402/00 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
micrograms/dose Inhalators N200  [Corporation, 1/1B/038 izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta
inhalation powder, (1x200); N400 Somija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Inhalation powder, (2x200); N600 atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
100 micrograms/dose (3x200); 100 izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
mcg/1 dose Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
Inhalators un darba daliSanas procediiru budezonidam
futralis N200 NL/W/0001/pdWs/001. Informacija par pareju no peroraliem
(1x200) uz inhalg&jamiem kortikosteroidiem ieklauta 4.2. apak$punkta,
precizétas bernu un pusaudzu vecuma grupas, veikti
redakcionali uzlabojumi, piem&rotas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
119 05-0273 |Giona Easyhaler 200 [Budesonidum 200 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/00 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
micrograms/dose Inhalators N200  [Corporation, 2/IB/038 izmainas cilvekiem paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta
inhalation powder, (1x200); N400 Somija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras

Inhalation powder,
200 micrograms/dose

(2x200); N600
(3x200); N120;
200 mcg/1 dose
Inhalators un
futralis N200
(1x200)

atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
darba daliSanas procediiru budezonidam
NL/W/0001/pdWs/001. Informacija par pareju no peroraliem
uz inhalg&jamiem kortikosteroidiem ieklauta 4.2. apak$punkta,
precizétas bernu un pusaudzu vecuma grupas, veikti
redakcionali uzlabojumi, piem&rotas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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120 05-0274 |Giona Easyhaler 400 [Budesonidum 400 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/00 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
micrograms/dose Inhalators un Corporation, 3/1B/038 izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta
inhalation powder, futralis N100 Somija vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Inhalation powder, (1x100); 400 atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
400 micrograms/dose mcg/1 dose izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Inhalators N100 Harmoniz€ta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas
(1x100); N200 darba daliSanas procediiru budezonidam
(2x100) NL/W/0001/pdWs/001. Informacija par pareju no peroraliem
uz inhalg&jamiem kortikosteroidiem ieklauta 4.2. apak$punkta,
precizétas bernu un pusaudzu vecuma grupas, veikti
redakcionali uzlabojumi, piem&rotas QRD standartformas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
121 13-0071 |Memantine Orion 10 |Memantini 10 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/3653/00 [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris |Corporation, 1/1A/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Somija
tablets, 10 mg N56; N9§; N100
122 13-0072 |Memantine Orion 20 |Memantini 20 mg PVH/PVDH |Orion DE/H/3653/00 |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
mg film-coated hydrochloridum aluminija blisteris [Corporation, 2/1A/003 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
tablets, Film-coated N28; N30; N50; Somija
tablets, 20 mg N56; N98; N100;
20 mg ABPE
pudele N100
123 00-0826 |Tazocin4 g/0,5 g Piperacillinum, 4 ¢/0,5 g Stikla Pfizer Europe UK/H/4984/00 [II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
powder for solution [Tazobactamum flakons N12; N1; [MA EEIG, 2/11/017 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
for infusion, Powder NS5; N10; N25; Lielbritanija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
for solution for N50 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna

infusion, 4000
mg/500 mg

aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas piperacilins razotajs.

42




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

124 11-0170 |Vancomycin Pfizer |Vancomycinum 1000 mg Stikla Pfizer Europe UK/H/3639/00 [IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
1000 mg powder for flakons N1; N10; [MA EEIG, 2/IB/008 pievienosana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsveruma
concentrate for N100 (10x10) Lielbritanija del
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
1000 mg

125 11-0171 |Vancomycin Pfizer |Vancomycinum 500 mg Stikla Pfizer Europe UK/H/3639/00 |IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa
500 mg powder for flakons N1; N10; [MA EEIG, 1/IB/008 pievienosana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma
concentrate for N100 (10x10) Lielbritanija del
solution for infusion,
Powder for
concentrate for
solution for infusion,
500 mg

126 08-0061 |Avedol 12,5 mg film- |Carvedilolum 12,5 mg PVH/Al [Pharmaceutical |EE/H/0169/003|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; | Works /IB/006 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 12,5 12,5 mg ABPE "Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
mg pudele N30; N60 |S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem peéc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FI/H/PSUR/0017/002)
karvedilolam. 4.5. apakspunkta pievienota karvedilola
farmakodinamiska mijiedarbibu ar insulinu un peroralam
hipoglikemizgjosam zalém, kateholamina ITmeni mazino$am
zalém, digoksinu, verapamilu, diltiazemu un citiem
antiaritmiskiem Iidzekliem. 4.8. apaksSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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127 08-0062 |Avedol 25 mg film- |Carvedilolum 25 mg PVH/A1 Pharmaceutical |EE/H/0169/004|IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Works /IB/006 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 25 mg 25 mg ABPE "Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

pudele N30; N60 [S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FI/H/PSUR/0017/002)
karvedilolam. 4.5. apaks$punkta pievienota karvedilola
farmakodinamiska mijiedarbibu ar insulinu un peroralam
hipoglikemizgjosam zalém, kateholamina Iimeni mazino$am
zalém, digoksinu, verapamilu, diltiazemu un citiem
antiaritmiskiem Iidzekliem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

128 08-0060 |Avedol 6,25 mg film- |Carvedilolum 6,25 mg PVH/Al [Pharmaceutical |EE/H/0169/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Works /IB/006 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 6,25 6,25 mg ABPE "Polpharma" procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg pudele N30; N60 [S.A., Polija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (FI/H/PSUR/0017/002)
karvedilolam. 4.5. apaks$punkta pievienota karvedilola
farmakodinamiska mijiedarbibu ar insulinu un peroralam
hipoglikemizgjosam zalém, kateholamina Iimeni mazino$am
zalém, digoksinu, verapamilu, diltiazemu un citiem
antiaritmiskiem Iidzekliem. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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129

03-0155

Cipronex 250 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
250 mg

Ciprofloxacinum

250 mg Blisteris
N10; N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

03-
0155/1B/003

IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilveékiem paredzeéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
vertesanas komitejas (PRAC) 2014. gada 13. junija
ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz tiklenes
atslanoSanos. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridindjums par redzes traucgjumu risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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03-0156

Cipronex 500 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
500 mg

Ciprofloxacinum

500 mg Blisteris
N10; N20

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

03-
0156/1B/003

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzgeto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
vertésanas komitejas (PRAC) 2014. gada 13. junija
ieteikumiem par fluorhinolonu ietekmi uz tiklenes
atslanosanos. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par redzes traucgjumu risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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02-0053

Klabax 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250
mg

Clarithromycinum

250 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N12; N14; N1; N2;
N10; N15; N20;
N42; N50; N56;
N100

Ranbaxy UK
Ltd., Lielbritanija

02-
0053/1IA/003

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja
aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
(klaritromicins) sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
132 02-0054 |Klabax 500 mg film- |Clarithromycinum 500 mg Ranbaxy UK 02- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/PVDH Ltd., Lielbritanija|0054/IA/003  |iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 500 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg N10; N14; N1; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
N20; N21; N30; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N42; N50; N100 (klaritromicins) sertifikats no jauna razotaja.
133 00-0797 |Omeprazole - Omeprazolum 20 mg ABPE Ratiopharm 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ratiopharm 20 mg pudele N15; N30; |GmbH, Vacija [0797/IA/018/G [sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant hard N56; N60; 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
capsules, Gastro- Al/PVDH/PA/PV razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
resistant hard H/Al blisteris N15; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu omeprazols.; [A
capsules, 20 mg N30; N56; N60; 20 B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
mg sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Al/PVH/PA/PVH/ izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Al blisteris N15; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
N30; N56; N60 Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.
134 01-0356 |Strepsils Vitamin C  [Alcohol 2,4- 1 UD PVH/PVDH (Reckitt Benckiser|01- IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
1,2 mg/0,6 mg/100  [dichlorobenzylicus, aluminija blisteris [(Poland) S.A., 0356/IA/005 |aromatizESanas vai krasojuma sistémas komponensu
mg lozenges, Amylmetacresolum, N24; N6; N8; N10; |Polija pievienosana, svitroSana vai aizstaSana
Lozenges, 1,2 mg/0,6 |[Acidum ascorbicum, |N12; N16; N20
mg/100 mg Natrii ascorbas
135 95-0272 |Dormicum 7,5 mg Midazolamum 7,5 mg Roche Latvija 95- IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/test€sanas vietas aizstasana vai
film-coated tablets, PVH/PVDH SIA, Latvija 0272/IA/006 |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

Film-coated tablets,
7,5 mg

aluminija blisteris
N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

136 00-0936 |Konakion MM Phytomenadionum 2 mg/0,2 ml Stikla |[Roche Latvija 00-0936/11/004 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
paediatric 2 mg/0,2 ampula N5; N1;  [SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

ml oral solution or N10 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

solution for injection, Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma

Oral solution or droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija par zalu devam un

solution for injection, ievadiSanas veidu. Papildinata informacija par profilaktiski

2 mg/0,2 ml lietota jauktu micellu K vitamina $kiduma farmakokin&tiku
Tpasam pacientu grupam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

137 13-0257 |Bosentan Sandoz 125 [Bosentanum 125 mg Sandoz d.d., CZ/H/0456/002|1A B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
mg film-coated PVH/PVDH Slovénija /1A/003 apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
tablets, Film-coated aluminija blisteris samazinats sérijas apjoms.
tablets, 125 mg N14; N56; N112

138 13-0116 [Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 150 mg AV/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
150 mg film-coated blisteris N28; N30; [Slovénija 1/1B/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N50; N56; N60; mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 150 mg N8O0; N84; N9O; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

N100; N110; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N112; N120; harmonizgta droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N180; 150 mg Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam, lietojot
PVH/PVDH kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinajums par smagam
aluminija blisteris adas reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot

N28; N30; N50; vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas

N56; N60; N80; papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akita nieru
N84; N90; N100; mazspéja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
N110; N112; efektivitates rezultatiem III fazes p&tjjumos. Zalu apraksts un
N120; N180 lietosanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8

139 13-0117 |Capecitabine Sandoz |Capecitabinum 500 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2458/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
500 mg film-coated blisteris N28; N30; [Slovénija 2/IB/009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
tablets, Film-coated N50; N56; N60; mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
tablets, 500 mg N8O0; N84; N9O; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar

N100; N110; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata un
N112; N120; harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém
N180; 500 mg Xeloda. Ieklauta informacija par sakuma devam, lietojot
PVH/PVDH kombinacija ar irinotekanu, ieklauts bridinajums par smagam
aluminija blisteris adas reakcijam un akiitas nieru mazspgjas risku, lietojot

N28; N30; N50; vienlaicigi ar nefrotoksiskam zalém. Blakusparadibas

N56; N60; N80; papildinatas ar p&cregistracijas perioda novérotam (akdta nieru
N84; N90; N100; mazspé&ja, smagas adas reakcijas). Papildinata informacija par
N110; N112; efektivitates rezultatiem III fazes petjjumos. Zalu apraksts un
N120; N180 lietoSanas instrukcija saskanoti.

140 01-0233 |Diclac 100 mg Diclofenacum natricum |100 mg Blisteris  [Sandoz d.d., 01- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
modified release N20; N50; N100  |Slovénija 0233/IB/004  |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Modified- farmakovigilances darba grupas ieteikumiem acetilsalicilskabei
release tablets, 100 un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem saistiba ar lietoSanu
mg griitniecibas laika un abortu un iedzimtu anomaliju risku. Zalu

apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
diklofenaka lietoSanas risku griitniecibas laika. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

141 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml  |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Stikla [Sandoz d.d., 05- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
solution for ampula N5; N50  [Slovénija 0138/IB/007  |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz

injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml

farmakovigilances darba grupas ieteikumiem acetilsalicilskabei
un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem saistiba ar lietoSanu
griitniecibas laika un abortu un iedzimtu anomaliju risku. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
diklofenaka lietoSanas risku griitniecibas laika. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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142 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum natricum | 150 mg Blisteris ~ [Sandoz d.d., 99- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
modified release N20; N100 Sloveénija 0828/IB/006  |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Modified- farmakovigilances darba grupas ieteikumiem acetilsalicilskabei
release tablets, 150 un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem saistiba ar lietoSanu
mg griitniecibas laika un abortu un iedzimtu anomaliju risku. Zalu

apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
diklofenaka lietoSanas risku griitniecibas laika. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

143 99-0827 |Diclac ID 75 mg Diclofenacum natricum |75 mg PP/Al Sandoz d.d., 99- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
modified release blisteris N10; N20; [Slovénija 0827/IB/006  |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
tablets, Modified- N100; 75 mg farmakovigilances darba grupas ieteikumiem acetilsalicilskabei
release tablets, 75 mg PVH/PVDH un nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem saistiba ar lietoSanu

aluminija blisteris gritniecibas laika un abortu un iedzimtu anomaliju risku. Zalu

N10; N20; N100 apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par
diklofenaka lietoSanas risku griitniecibas laika. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

144 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus faecium, |1 UD Al/Al Sandoz d.d., 99- IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
Capsules, hard Lactobacillus blisteris N16; 1 Slovénija 0463/IB/007  |specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas

acidophilus, UD Stikla pudelite izmainas
Bifidobacterium N16; 1 UD
infantis PVH/PVdH/AL

blisteris N16

145 09-0321 |Amaryl 1 mg tablets, |Glimepiridum 1 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [NL/H/0101/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 1 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 1/1A/071/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

N28; N30; N50;  |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N60; N90; N112;
N120; N280; N15;
N300

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
NL/H/xxxx/IA/316/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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146 09-0322 |Amaryl 2 mg tablets, |Glimepiridum 2 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [NL/H/0101/00 |IA C.I1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 2 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, 2/1IA/071/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N28; N30; N50;  |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N112; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N120; N280; N300 NL/H/xxxx/IA/316/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
147 09-0323 |Amaryl 3 mg tablets, |Glimepiridum 3 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ieviesana,
Tablets, 3 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 3/1A/071/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
N28; N30; N50; |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N112; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N120; N280; N300 NL/H/xxxx/IA/316/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
148 09-0324 |Amaryl 4 mg tablets, |Glimepiridum 4 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |[NL/H/0101/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ieviesana,
Tablets, 4 mg blisteris N14; N20; |Latvia SIA, 4/1A/071/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
N28; N30; N50;  |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N60; N90; N112; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N120; N280; N300 NL/H/xxxx/IA/316/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
149 09-0333 |Amaryl 6 mg tablets, |Glimepiridum 6 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [NL/H/0101/00 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 6 mg blisteris N14; N20; [Latvia SIA, SMNA/071/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N28; N30; N50;  |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N60; N90; N112;
N120; N280; N300

farmakovigilances sisteémas plana. Procediira
NL/H/xxxx/IA/316/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
sist€mas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
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150 03-0067 |Cardace 10 mg Ramiprilum 10 mg PVH/Al Sanofi-aventis  [DE/H/2625/00 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets , Tablets, 10 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 4/1A/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg N7; N10; N14; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N15;N18; N20; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N30; N45; N50; DE/H/xxxx/IA/640/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
N56; N90; N99; sist€émas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N100; N300;
N500; N320; 10
mg Stikla pudele
(briina) N28; N56;
N500
151 99-0107 |Cardace 2,5 mg Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis  |DE/H/2625/00 [IA C.I1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
tablets , Tablets, 2,5 blisteris N28; N98; |Latvia SIA, 2/1A/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
mg N7; N10; N14; Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N15; N18; N20; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N30; N45; N50; DE/H/xxxx/IA/640/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
N60; N90; N99; sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N100; N300;
N500; N320; 1 UD
PVH/Al blisteris

N30 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10
mg); N35 (14x2,5
mg; 14x5 mg; 7x10
mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg Stikla
pudele (briina)
N500
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152 99-0108 |Cardace 5 mg tablets, |[Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis  |DE/H/2625/00 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistemas kopsavilkuma ievieSana,
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 [Latvia SIA, 3/1A/017/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg PVH/Al Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
blisteris N28; N98; farmakovigilances sistémas plana. Procediira
N10; N14; N15; DE/H/xxxx/IA/640/G ieklauta izmaina. Farmakovigilances
N18; N20; N21; sisteémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
N30; N45; N50;
N56; N90; N99;
N100; N300;
N500; N320
153 96-0150 |Libexin 100 mg Prenoxdiazini 100 mg PVH/Al  [Sanofi-aventis  |96- IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
tablets, Tablets, 100 |hydrochloridum blisteris N20 Latvia SIA, 0150/IA/002  |minéts dokumentacija) svitroSana. Svitrota informacija par
mg Latvija primara iepakojuma materiala piegadatajiem.
154 98-0282 |Rovamycine 1,5 Spiramycinum 1500000 SV Sanofi-aventis  [98- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
M.I.U. film-coated PVH/Al blisteris  |Latvia SIA, 0282/IA/002 [iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated N16 (2x8) Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 1.5 million IU razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
spiramicina sertifikats no jauna razotaja.
155 98-0284 |Rovamycine 3 M.1.U. [Spiramycinum 3000000 SV Sanofi-aventis  [98- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, PVH/Al blisteris  |Latvia SIA, 0284/IA/003  [iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 3 N10 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

M.LU.

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
spiramicina sertifikats no jauna razotaja.

52




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
156 96-0626 |Osteogels 10% gels, |Dimethylis sulfoxidum |40 g Aluminija SIA "Silvanols", [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Gel, 10% taba N1; 50 g Latvija 0626/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Plastmasas traucins (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N1 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.
157 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Hippopheae oleum, 15 g Aluminija SIA "Silvanols", [97- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Eucalypti actheroleum, |tiba N1;20 g Latvija 0196/IA/003  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Abietis sibiricae oleum,| ABPE traucins N1 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Menthae piperitae farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
aetheroleum, pamatlietas (PSMF) ieviesana.
Calendulae tinctura
158 96-0625 |Trombogels gels, Gel |Extractum semina 50 g Plastmasas SIA "Silvanols", [96- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
Aesculi, Oleum traucins N1 Latvija 0625/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

menthae piperitae,
Dimexidum, Tinctura
Arnicae

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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159

07-0316

Nemirostad 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Nebivololum

5 mg PVH/Al
blisteris N30; N7;
N14; N28; N50;
N56; N84; N98§;
N100; N500; N10

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

NL/H/0803/00
1/IB/016

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilveékiem paredzeéto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (NL/H/PSUR/0029/002) aktivai
vielai nebivololam. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu lietoSanas veidu; 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadiba- natrene; 5.2. apakSpunkts
papildinats ar informaciju par izkliedi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai.

160

04-0142

Xymelin Menthol 1
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
ABPE pudele N1

Takeda Pharma
AS, Igaunija

04-
0142/1A/132/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu
un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots
par serijas izlaidi atbildigais razotajs Takeda GmbH, Robert-
Bosch-Str. 8, 78224 Singen, Vacija.

161

04-0142

Xymelin Menthol 1
mg/ml nasal spray,
solution, Nasal spray,
solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
ABPE pudele N1

Takeda Pharma
AS, Igaunija

04-
0142/1A/130

IA B.ILb.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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162 04-0142 |Xymelin Menthol 1  [Xylometazolini 10 mg/10 ml Takeda Pharma |04- IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg/ml nasal spray, [hydrochloridum ABPE pudele N1 [AS, Igaunija 0142/IB/131 [razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
solution, Nasal spray, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
solution, 1 mg/ml Tiek pievienots razotajs.

163 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, 200 ml Stikla TEVA Czech 98- IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution, Oral Humulus lupulus, pudelite N1; 5 ml |Industries s.r.o., |0237/IA/004 |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
solution Crataegus oxyacantha, |Pacina N12;100 [Cehija aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijai kopa ar

Hypericum perforatum, |ml Stikla pudelite atbilstigu testa metodi. Jauna specifikacijas parametra
Melissa officinalis, N1 pievienosana aktivas vielas (Novo-Passit skidrais augu
Passiflora incarnata, esktrakts) specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Sambucus nigra,

Valeriana officinalis

164 07-0287 |Anastrozole-Teva 1 |Anastrozolum 1 mg Teva Pharma UK/H/0911/00 |IB C.I.3.z. Izmainas cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg film-coated PVH/PVdH/AI B.V., Niderlande |1/IB/030 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated blisteris N10; N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert§juma
tablets, 1 mg N14; N20; N28; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N30; N50; N56; pantu. Citas izmainas. Harmoniz&ta drosuma informacija
N60; N84; N9O; saskana ar droSuma pamatdatiem pe&c Periodiski atjaunojama

NO98; N100; N300

drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(UK/H/PSUR/0046/002) atsauces zalem Arimidex. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas -
hiperkalc€mija un mialgija; nelielas redakcionalas izmainas 4.4.
un 5.1. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka
esosajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
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165 12-0282 |Candesartan Candesartanum 16 mg/12,5 mg Teva Pharma DE/H/2978/00 [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai

cilexetil/Hydrochloro |cilexetilum, Al/Al blisteris N7; |B.V., Niderlande [2/IA/006/G pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota s€rijas

thiazide Teva 16 Hydrochlorothiazidum |N14; N15; N28; parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importésanu un/vai par

mg/12,5 mg tablets, N30; N50; N56; s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez

Tablets, 16 mg/12,5 N90; N98§; N100; s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi

mg N300; N28 (28x1); atbildigais razotajs PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia
N50 (50x1); N56 Ltd.), Prilaz baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb, Horvatija. ;
(56x1); N98 IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
(98x1) adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

maina Francija. Bija: Teva Sante, 110 Esplanade du General de
Gaulle, 92931 La Defense Cedex, Francija; bus: Teva Sante,
100-110 Esplanade du General de Gaulle, 92931 La Defense
Cedex, Francija.

166 93-0474 |Gastal 450 mg/300  |Aluminii hydroxidum, |450 mg/300 mg Teva Pharma 93- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg tablets, Tablets, [Magnesii carbonas, PVH/Al blisteris  |B.V., Niderlande [0474/IB/003  |Preciz&tas norades par lietosanu pediatriskaja populacija,
450 mg/300 mg Magnesii hydroxidum |N60; N30 noradot, ka zales ir paredzetas lietoSanai no 12 gadu vecuma,

veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts, lietoSanas
instrukcija un mark&juma teksts saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis speka esosajai standartformai
(3.versijai, 04/2013).
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167 09-0343 |Nebiphar 5 mg Nebivololum 5 mg PVH/PVDH ([Teva Pharma HU/H/0184/00 [IB B.I.a.2.e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
tablets, Tablets, 5 mg aluminija vienas  [B.V., Niderlande |1/IB/016/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part) ; IB B.1.d.1.a4
devas blisteris Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
(caurspidigs) N50 pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem
(50x1); 5 mg (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
PVH/PVDH Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
aluminija blisteris
(caurspidigs) N7;
N8; N10; N14;
N15; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N90; N98;
N100; N500
168 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas 2 mg/2 ml Stikla  [Teva Pharma NL/H/1092/00 (IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1(B.V., Niderlande |1/11/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for ml Stikla flakons izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata raZotaja.
Stikla flakons N1 Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu vinkristina sulfats.; II
B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus
apstiprinatajiem aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem.
Grupa ieklauta izmaina.
169 13-0135 |Alneta 10 mg tablets, [ Amlodipinum 10 mg UAB "VVB", LT/H/0104/002 |1IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma ieviesana,
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/Al [Lietuva /DC/1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N60; N84; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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170 13-0136 |Alneta 5 mg tablets, |Amlodipinum Smg UAB "VVB", LT/H/0104/001 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma ievieSana,

Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/Al [Lietuva /DC/T1A/002 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
blisteris N28; N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N60; N84; farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
N90; N98; N100 pamatlietas (PSMF) ieviesana.

171 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg Stikla UCB Pharma 99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
micrograms powder ampula N10; N2; [GmbH, Vacija |0924/IA/003 [par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for solution for N15; N30; N45; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
infusion, Powder for N60 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ieviesana.

20 pg

172 96-0339 |Galazolin 0,5 mg/ml [Xylometazolini 5 mg/10 ml Warszawskie 96- IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
nasal drops, solution, [hydrochloridum Polietiléna pudele |Zaklady 0339/IB/001/G |galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB
Nasal drops, solution, N1 Farmaceutyczne B.II1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar

0,5 mg/ml

Polfa S.A., Polija

atbilstosu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana) ; [A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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173

03-0428

Galazolin 1 mg/ml
nasal drops, solution,
Nasal drops, solution,
1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Polietiléna pudele
N1

Warszawskie
Zaklady
Farmaceutyczne
Polfa S.A., Polija

03-
0428/1B/001/G

IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar
atbilstosu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosSana) ; [A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana) ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

174

14-0219

Dioppex 1000
mg/12.2 mg powder
for oral solution ,
Powder for oral
solution, 1000
mg/12.2 mg

Paracetamolum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1000 mg/12,2 mg
Papira/PE/Al
folijas/PE pacina
N5; N10

Wick Pharma
Zweig-
niederlas./Procter
& Gamble
GmbH, Vacija

UK/H/1189/00
1/E/001/

0. Bezmaksas kluidu labojums. Labots mark&juma teksts
atbilstosi procediiras laika apstiprinatajam mark&juma tekstam
anglu valoda.
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175 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001[IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

modified release hydrochloridum PVH/PVdH/Al Cehija /1A/026/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

capsules, hard, blisteris N30; N90; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

Modified release N100; N10; N20; razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

capsules, hard, 0,4 N50 Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu

mg zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas - Zelatins, sertifikats
no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.

176 04-0150 |Penester 5 mg film- |[Finasteridum Smg Zentiva, k.s., 04- IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVdH/Al Cehija 0150/IB/004  |apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg blisteris N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0002/006)
finasteridam. Ieklauta informacija par pacientiem ar aknu
mazspgju, papildinatas blakusparadibas un veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

60




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/86 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
177 12-0254 |Suspib 20 mg/ml oral |Ibuprofenum 2000 mg/100 ml  |Zentiva, k.s., 12- IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
suspension, Oral Stikla pudele Cehija 0254/1A/003/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
suspension, 20 mg/ml (briina) N1 atbilstigu testa metodi ; IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas

parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M.Emersone
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