Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukums, zalu . Informacija | Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums . . N numurs ’
koncentracija iepakojumu |IpaSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum 6g/30 g Bayer Pharma  [94-0170/11/004  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
cream , Cream, 200 azelaicum Aluminija AG, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg/g tubina N1; 4 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas
g/20 g procedira AT/H/xxxx/WS/0017 ieklautas izmainas. Papildinata
Aluminija droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
tubina N1; 1 Apakspunktos 4.6. un 5.3. ieklauta informacija par p&tjjumiem ar
g/5 g Aluminija dzivniekiem; apak$punkts 4.8. papildinats ar pcregistracijas laika
tubina N1; 10 zinotajam blakusparadibam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
g/50 g apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Aluminija
tubina N1; 20
g/100 g
Aluminija
tubina N1
2 99-0501 |Duphaston 10 mg film- |Dydrogeste- 10 mg PVH/AI |BGP Products  |99- IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- ronum blisteris N20; |B.V., Niderlande [0501/IA/005/G  |reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 10 mg N10; N14 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
didrogesterona izejvielas razotaja adrese.; IA A.4 Aktivas vielas
razo$and izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas didrogesterona izejvielas
razotaja nosaukums un adrese.
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3 00-0404 |Cerebrolysin 1076 mg/S |Cerebrolysinum [1076 mg/5 ml |Ever Neuro 00- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, |0404/1A/004/G |izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija:
injection/concentrate for N5 Austrija EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach,
solution for infusion, Austrija; biis: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866
Solution for Unterach, Austrija.; IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par sé€rijas
injection/concentrate for izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
solution for infusion, parbaudi/testéSanu. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
1076 mg/5 ml razotajs. Bija: EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-

4866 Unterach, Austrija; bis: EVER Neuro Pharma GmbH,
Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austrija.

4 95-0065 |Cerebrolysin 215.2 Cerebrolysinum (215,2 mg/1 ml |Ever Neuro 95- IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/1 ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, |0065/1A/004/G  |izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija:
injection/concentrate for N10 Austrija EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach,
solution for infusion, Austrija; bis: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866
Solution for Unterach, Austrija.; [A B.ILb.2.c2 Par importéSanu un/vai par s€rijas
injection/concentrate for izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas
solution for infusion, parbaudi/testesanu. Tiek aizstats par sérijas izlaidi atbildigais
215.2 mg/ml razotajs. Bija: EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-

4866 Unterach, Austrija; bis: EVER Neuro Pharma GmbH,
Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austrija.

5 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum |2152 mg/10 ml [Ever Neuro 00- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg/10 ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, |0400/1A/004/G |izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija:
injection/concentrate for N5 Austrija EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach,
solution for infusion, Austrija; biis: EVER Neuro Pharma GmbH, Oberburgau 3, 4866
Solution for Unterach, Austrija.; IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai par se€rijas
injection/concentrate for izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar sérijas
solution for infusion, parbaudi/testeSanu. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
2152 mg/10 ml razotajs. Bija: EVER Neuro Pharma GmbH, Mondseestrasse 11, A-

4866 Unterach, Austrija; bis: EVER Neuro Pharma GmbH,
Oberburgau 3, 4866 Unterach, Austrija.

6 99-0358 |Isoprinosine 500 mg Inosini 500 mg Ewopharma 99-0358/11/004  |1I B.I.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas
tablets, Tablets, 500 mg |acedobeni PVH/PVDH/AI |International,

dimepranolum  |blisteris N50  |s.r.0., Slovakija
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7 99-0236 |Diclovit hard capsules, |Diclofenacum 1 UD G.L. Pharma 99- IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Hard capsules natricum, PVDH/PE/PV |GmbH, Austrija [0236/IA/007/G |iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Thiamini H/AI blisteris aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hydrochloridum, |N30; N50 vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats
Pyridoxini no jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
hydrochloridum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par
Cyanocobal- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
aminum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna

razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu zelatinu.; IA B.III.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitro$ana
(ja attiecba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek svitrots
sertifikats par paligvielu Zelatinu.
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8 09-0359 |Phoxilium 1.2 mmol/l |Calcii chloridum |6 mmol/5000 |Gambro Lundia [NL/H/1147/001/I1|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

phosphate solution for |[dihydricum, ml Poliolefina [AB, Zviedrija  |/029/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,

haemodialysis/haemofilt| Magnesii maiss (luera klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

ration, Solution for chloridum savienojums ar informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

haemodialysis/haemofilt|hexahydricum, [nolauZzamu apraksta 4.2. apakSpunkta atjaunota informacija par devam un

ration, 1.2 mmol/l Natrii chloridum, [tapu) N2; 6 ievadiSanas atrumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
Natrii mmol/5000 ml saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
hydrogenocarbon |PVH maiss grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
as, Kalii (luera klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
chloridum, savienojums ar informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
Dinatrii varstu) N2; 6 apraksta 4.4. apakSpunkta atjaunota informacija par hiperkaliémijas
phosphas mmol/5000 ml risku, lietoSanas noradijumiem, skiduma uzsildiSanu. Zalu apraksts
dihydricus Poliolefina un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar

maiss (luera
savienojums ar
varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
PVH maiss
(luera
savienojums ar
nolauZzamu
tapu) N2

bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta atjaunota informacija
par mijiedarbibu lietojot papildus D vitamina analogus vai zales, kas
satur kalciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznp@muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8.
apaks$punkta atjaunota informacija par blakusparadibam saskana ar
MedDRA sistémas organu klasifikaciju. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.9. apakSpunkta atjaunota informacija par

nardaza&ann ia rodac metahnlicka acidaze nin/vai hinerfacfatemiia
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hipovolémija vai hipervolémija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 6.2. apakSpunkta svitrots noradijums, ka informaciju
par citu zalu pievienosanu skatit 6.6. apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 6.6. apakSpunkta atjaunota informacija
par rikoSanos ar zalu iepakojumu $kiduma sagatavosanai. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; I C.I1.4 Izmainas, kas
saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu
vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€émuma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta atjaunota
informacija par ietekmi uz fertilitati, griitniecibu un barosanu ar
kraiti. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

9 97-0269 |Hydrocortison-Richter |Hydrocortisoni |125 mg/5ml |Gedeon Richter [97-0269/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
25 mg/5 mg/ml acetas, Lidocaini |Ampula N1 Plc., Ungarija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension for injection, |hydrochloridum klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
Suspension for informacija saskana ar eksperta zinojumu un jaunakajiem zinatniskas
injection, 25 mg/5 literattiras datiem. Ieklauts bridinajums, ka lai mazinatu osteoporozes
mg/ml risku var bt papildus jalieto bazes terapija: kalcijs, D vitamins vai

bisfosfonati un bridinajums, ka suspensija injekcijam nav piemérota
intravenozai lieto$anai un to nedrikst sajaukt ar parenteralajiem
Skidumiem injekcijam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
informacija atjaunota atbilstosi péd&jai Eiropas savienibas valstis
pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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10 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKlin [FR/H/0251/002/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for injection |diphtheriae, Stikla pilnslirce [e Biologicals WS/107 Procediira EMA/H/xxxx/WS/970 ieklautas izmainas.
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |S.A., Belgija
Suspension for injection [sine cellulis ex  |0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatum et  |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
11 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin |00-1011/IB/054 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + e Biologicals Procediira EMA/H/xxxx/WS/970 ieklautas izmainas.
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; S.A., Belgija
injection, Powder and  [sine cellulis ex |[N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili
stirpis b
coniugatum
adcarhatiym
12 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin |DE/H/0466/004/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
suspension for injection |diphtheriae, flakons N1; e Latvia, SIA, |WS/119 Procediira EMA/H/xxxx/WS/970 ieklautas izmainas.
, Suspension for tetani, pertussis |N10 Latvija

injection

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
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13 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin [DE/H/0466/003/ |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
suspension for injection |diphtheriae, pilnslirce N1; |e Latvia, SIA, |WS/119 Procedira EMA/H/xxxx/WS/970 ieklautas izmainas.
in pre-filled syringes, [tetani, pertussis |N10 Latvija
Suspension for injection [sine cellulis ex
in a pre-filled syringe  |elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
14 99-0780 |Lacipil 4 mg film-coated|Lacidipinum 4 mg Blisteris |GlaxoSmithKlin |99-0780/IB/006 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/izskidinata produkta
tablets, Film-coated N14; N28; N56 |e Latvia, SIA, uzglabasanas nosacijumu izmainas.
tablets, 4 mg Latvija
15 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml GlaxoSmithKlin [01-0206/IA/005 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for injection, Ampula NS5; 20 |e Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Solution for injection, 2 mg/10 ml Latvija atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/ml Ampula NS5; 5 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
mg/2,5 ml dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas cisatrakiirs razotajs.
Ampula NS5; 50
mg/25 ml
Ampula N2
16 00-1030 |Warfarin-Grindeks 3 mg|Warfarinum 3mg Grindeks, AS, [00-1030/1A/005 [IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
tabletes, Tablets, 3 mg [natricum Polietilena Latvija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
traucin§ N100; vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/356526/2016)
N30 varfarinu saturo$am zalém. Zalu apraksta pievienots bridinajums par
kalcifilakses attistibas risku, pievienota atbilstosa blakusparadiba (ar
biezumu: nav zinami). LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
17 00-1031 |Warfarin-Grindeks 5 mg|Warfarinum 5mg Grindeks, AS, |00-1031/IA/005 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tabletes, Tablets, 5 mg |natricum Polietilena Latvija Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
traucins N100; vertésSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/356526/2016)
N30 varfarinu saturo$am zalém. Zalu apraksta pievienots bridinajums par

kalcifilakses attistibas risku, pievienota atbilstosa blakusparadiba (ar
biezumu: nav zinami). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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18 12-0172 |Metamizole Sodium-  |Metamizolum 1000 mg/2 ml |[Kalceks, A/S, [12-0172/IA/008 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Kalceks 500 mg/ml natricum Briina stikla Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for injection, ampula N10 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Solution for injection, (5x2); N100 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
500 mg/ml (5x20); 2500 vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas metamizola
mg/5 ml Briina natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
stikla ampula
N5 (5x1);
N100 (5x20)
19 98-0335 |Hedelix s.a. 40 mg/ml |Hederae helicis |100 ml Stikla |Krewel 98-0335/IB/002  (IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
oral drops, solution, extractum pudelite N1; 20 |Meuselbach apraksts atjaunots atbilstosu jaunakajai speka esoSajai QRD
Oral drops, solution, 40 ml Stikla GmbH, Vacija standartformai. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/ml pudelite N1; 50
ml Flakons N1
20 96-0654 |Polygynax soft vaginal [Neomycini 1 UD Laboratoire 96-0654/1B/007 |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
capsules, Soft vaginal |sulphas, PVH/PVDH/ALl [Innotech laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem
capsules Polymyxini B blisteris N6; International (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
sulfas, N12 SAS, Francija Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Nystatinum
21 96-0654 |Polygynax soft vaginal [Neomycini 1 UD Laboratoire 96-0654/1B/006 |IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Soft vaginal |sulphas, PVH/PVDH/ALl [Innotech iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules Polymyxini B blisteris N6; International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
sulfas, N12 SAS, Francija razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
Nystatinum vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas neomicina

sulfata sertifikats no jauna razotaja.
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22 13-0261 |Leverette 0.15 mg/0.03 |Levonorge- 0,15 mg/0,03 |Ladee Pharma [NL/H/2651/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
mg film-coated tablets, [strelum, Ethinyle{mg Baltics UAB, A/008/G izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un adreses
Film-coated tablets, stradiolum PVH/PVDH/AI[Lietuva maina Polija. Bija: Temapharm Sp. z o.0., ul Zwirki i Wigury 81, 01-
0.15 mg/0.03 mg blisteris N28 091, Warsaw, Polija; biis: Exeltis Poland Sp. z 0.0., ul. gen. Jozefa
(1x(21+7)); Zajaczka 9, 01-518, Warszawa, Polija.; IA A.1 Registracijas
N84 apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
B3x(21+7)); Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un adreses maina
N168 Lietuva un Igaunija. Bija:Ladee Pharma Baltics, UAB, Zemaitijos
(6x(21+7)); g.13/§iauliu 2.10, Vilnius, LT 01134, Lietuva; bus: UAB Exeltis
N364 Baltics, Islandijos pl. 209A, LT 49163, Kaunas, Lietuva.; A A.1
(13x(21+7)) Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma maina
Slovakija. Bija: Ladee Pharma Slovakia s.r.o0, prievozska 4D, 821 09
Bratislava, Slovakija; biis: Exeltis Slovakia s.r.0, prievozska 4D, 821
09 Bratislava, Slovakija.
23 02-0344 |Tenaxum 1 mg tablets, |Rilmenidinum |1 mg Les Laboratoires [02-0344/IA/003 [IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
Tablets, 1 mg PA/Al/PVH Servier, Francija cilvekiem paredzeto zalu mark€juma, zalu apraksta vai lietoSanas
blisteris N30; instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
N90 kompetentas iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertgjuma procediiras
(PSUSA/00002643/201508) aktiva viela rilmenidins (rilmenidinum).
Zalu apraksta 4.4. apakS$punkta ieklauts bridinajums rupigi izvertet
arstéSanas nepieciesamibu ar rilmenidinu un nodro$inat lielakam
riskam paklauto pacientu uzraudzibu, Ipasi terapijas sakuma, lai
mazinatu vai noverstu bradikardijas risku;4.8. apakspunkta "
Sirdsdarbibas traucgjumi" pievienota blakusparadiba "bradikardija"
ar biezuma kategoriju "Biezums nav zinams". Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  |Cholini salicylas |2000 mg/10 g [Meda Pharma, [96-0162/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Drops, solution, Ear Plastmasas PE [SIA, Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
drops, solution, 200 pudele N1 standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.

mg/g

apak$punkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

25 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum |10 mg Blisteris [Menarini 04-0062/1IB/010  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 10 mg N98&; N14 Operations procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

Luxembourg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

S.A., pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Luksemburga ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru zalém ar aktivo vielu
olmesartana medoksomils (UK/021/W/pdWs/001). Zalu apraksta
4.2.;4.8.; 5.1. un 5.2. papildinata informacija par olmesartana
lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukeiia easkanati

26 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum |10 mg Blisteris Menarini 04-0062/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- medoxomilum  [N28; N56; International Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizgta
coated tablets, 10 mg N98; N14 Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturosam zalém

Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato

S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

Luksemburga par Spri lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukeiia saskanoti

27 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris [Menarini 04-0063/IB/010  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 20 mg N9g&; N14 Operations procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma

Luxembourg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

S.A., pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Luksemburga ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru zalém ar aktivo vielu
olmesartana medoksomils (UK/021/W/pdWs/001). Zalu apraksta
4.2.;4.8.; 5.1. un 5.2. papildinata informacija par olmesartana
lietoSanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

28 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris [Menarini 04-0063/IB/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmoniz&ta
coated tablets, 20 mg NOg; N14 Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturo$am zalém

Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija

atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

29 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum |40 mg Blisteris |Menarini 04-0064/1B/010 (IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 40 mg N98&; N14 Operations procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

Luxembourg atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

S.A., pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Luksemburga ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru zalém ar aktivo vielu
olmesartana medoksomils (UK/021/W/pdWs/001). Zalu apraksta
4.2.;4.8.; 5.1. un 5.2. papildinata informacija par olmesartana
lietosanu pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

30 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum (40 mg Blisteris |Menarini 04-0064/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- medoxomilum  [N28; N56; International Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizgta
coated tablets, 40 mg N98; N14 Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturosam zalém

Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato

S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

Luksemburga par Spri lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukeiia saskanoti

31 05-0631 |Mesar Plus 20 mg/12.5 |Olmesartanum |20 mg/12,5 mg [Menarini DE/H/0525/001/ [IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |medoxomilum, |PA/AI/PVH//A |International WS/056 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
Film-coated tablets, 20 [Hydrochloroth- [l doz&amu Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$am zalem
mg/12.5 mg iazidum vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato

blisteris N10; [S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
N50; N500; 20 |Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
mg/12,5 mg atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AV/PVH/AL instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N56;

NO98; N30;

N84; N90;

N280
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 05-0632 |Mesar Plus 20 mg/25  |Olmesartanum |20 mg/25 mg [Menarini DE/H/0525/002/ [IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |medoxomilum, |PA/AI/PVH/AL |International WS/056 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
Film-coated tablets, 20 [Hydrochloroth- [blisteris N14; [Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$sam zalem
mg/25 mg iazidum N28; N56; Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
N98; N30; S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
N84; N90; Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
N280; 20 atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
mg/25 mg instrukcija saskanoti.
PA/AI/PVH//A
1 dozg&jamu
vienibu
blisteris N10;
NIS0: NS00
33 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg Olmesartanum |20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/ |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film{medoxomilum, [OPA/AI/PVH/ [International WS/025 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizgta
coated tablets, 20 mg/5 [Amlodipinum Al blisteris Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturosam zalém
mg N14; N28; Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
N56; N98 S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
Luksemburga par Spri lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukeiia saskanoti
34 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  |Olmesartanum |40 mg/10 mg [Menarini NL/H/1115/003/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film{medoxomilum, |OPA/AVPVH/ |International WS/025 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
coated tablets, 40 mg/10|Amlodipinum  |Al blisteris Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$am zalem
mg N14; N28; Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
N56; N98 S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukeiia saskanoti
35 08-0271 |Sanoral 40 mg/5 mg Olmesartanum (40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/ |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated-tablets, Film{medoxomilum, [OPA/AI/PVH/ [International WS/025 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizgta
coated tablets, 40 mg/5 [Amlodipinum Al blisteris Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturosam zalém
mg N14; N28; Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
N56; N98 S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums
Luksemburga par Spri lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija

atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 11-0034 |Sanoral HCT 20 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/001/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/12.5 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AI/PVH//A |International WS/016 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
tablets, Film-coated Amlodipinum, |l doz&amu Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$sam zalem
tablets, 20 mg/5 Hydrochloroth- |vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
mg/12.5 mg iazidum blisteris N10; |S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

N50; N500; 1 |Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
UD atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AI/PVH/AL instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N30;

N56; N90O;

NO98; N&4;

N280 (10x28);

N300 (10x30);

1 UD ABPE

pudele N7;

37 11-0035 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/003/ |[IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/12.5 mg film-coated [medoxomilum, [PA/AlI/PVH//A |International WS/016 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizgta
tablets, Film-coated Amlodipinum, |l dozgjamu Operations drosuma informacija starp visam olmesartanu saturosam zalém
tablets, 40 mg/10 Hydrochloroth- |vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
mg/12.5 mg iazidum blisteris N10; |S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

N50; N500; 1 [Luksemburga par Spri lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
UD atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AI/PVH/AI instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N30;

N56; N90;

NO98; N84;

N280 (10x28);

N300 (10x30);

1 UD ABPE

pudele N7;
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 11-0036 |Sanoral HCT 40 mg/10 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/005/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AIV/PVH//A |International WS/016 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
tablets, Film-coated Amlodipinum, |l doz&amu Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$sam zalem
tablets, 40 mg/10 mg/25 [Hydrochloroth- |vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
mg iazidum blisteris N10; [S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

N50; N500; 1 |Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
UD atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AV/PVH/AL instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N30;

N56; N90O;

NO98; N&4;

N280 (10x28);

N300 (10x30);

1 UD ABPE

pudele N7;

39 11-0037 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/002/ |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/12.5 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AI/PVH//A |International WS/016 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
tablets, Film-coated Amlodipinum, |l doz&amu Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$am zalem
tablets, 40 mg/5 Hydrochloroth- |vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
mg/12.5 mg iazidum blisteris N10; |S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

N50; N500; 1 |Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
UD atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AV/PVH/AL instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N30;

N56; N90O;

NO98; N84;

N280 (10x28);

N300 (10x30);

1 UD ABPE

pudele N7;
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 11-0038 |Sanoral HCT 40 mg/5 |Olmesartanum |1 UD Menarini NL/H/1859/004/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg/25 mg film-coated |medoxomilum, |PA/AIV/PVH//A |International WS/016 Procediira DE/H/xxxx/WS/296 ieklauta izmaina. Harmonizéta
tablets, Film-coated Amlodipinum, |l doz&amu Operations droSuma informacija starp visam olmesartanu saturo$sam zalem
tablets, 40 mg/5 mg/25 |[Hydrochloroth- |vienibu Luxembourg saskana ar procediira DE/H/0523-0525/003-004/R/001 apstiprinato
mg iazidum blisteris N10; [S.A., formul&jumu. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta korigéts bridinajums

N50; N500; 1 |Luksemburga par Spru lidzigas enteropatijas attistibas risku. Produkta informacija
UD atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
PA/AV/PVH/AL instrukcija saskanoti.

blisteris N14;

N28; N30;

N56; N90O;

NO98; N&4;

N280 (10x28);

N300 (10x30);

1 UD ABPE

pudele N7;

41 93-0566 |Olfen Depocaps 100 mg |Diclofenacum 100 mg Mepha Lda., 93-0566/IB/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
prolonged-release natricum PVDH/PE/PV (Portugale apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
capsules, hard, H/ALI blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Prolonged release N20 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

capsules, hard, 100 mg

pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertéjuma procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku
saturo$am sist€miski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta
4.5.apakspunkta labots formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakspunkta pievienota
blakusparadiba - i§€misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

15




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 01-0371 |Olfen Depotabs 75 mg |Diclofenacum |75 mg Mepha Lda., 01-0371/IB/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
prolonged release natricum PVH/PVDH/ALl [Portugale apraksta vai lietoSanas instrukcija, stenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- blisteris N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért€juma
release tablets, 75 mg N30 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 vienotas
vertéjuma procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku
saturo$am sist€miski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta
4.5.apakspunkta labots formulgjums informacijai par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakspunkta pievienota
blakusparadiba - i§€misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 98-0312 |Otrivin 0.05 % nasal Xylometazolini |5 mg/10 ml Novartis Finland [98-0312/IA/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Nasal |hydrochloridum |Pudelite N1 Oy, Somija iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 0.5 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ksilometazolina hidrohlorids.
44 98-0311 |Otrivin 0.1 % nasal Xylometazolini |10 mg/10 ml  [Novartis Finland [98-0311/IA/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Nasal |hydrochloridum [Pudelite N1 Oy, Somija iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 1 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ksilometazolina hidrohlorids.
45 98-0358 |Otrivin 0.1 % nasal Xylometazolini |10 mg/10 ml  [Novartis Finland [98-0358/IA/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
spray, solution, Nasal  |hydrochloridum [Pudelite N1 Oy, Somija iesniegSana par aktivo vielu vai
spray, solution, 1 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ksilometazolina hidrohlorids.
46 98-0313 |Otrivin Menthol 0.1 % |Xylometazolini |10 mg/10 ml  [Novartis Finland [98-0313/IA/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
nasal spray, solution,  |hydrochloridum [Pudelite N1 Oy, Somija iesniegSana par aktivo vielu vai

Nasal spray, solution, 1
mg/ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ksilometazolina hidrohlorids.
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47 04-0291 |Voltaren Akti 12.5 mg |Diclofenacum 12,5 mg Novartis Finland [04- 1A B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik3ana aktivas vielas,
film-coated tablets, Film{kalicum Blisteris N10; [Oy, Somija 0291/IA/010/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoanas
coated tablets, 12.5 mg N20 procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu

noteik8ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.1b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 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 ; 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 ; 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 ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopeias attiecigaijai atiaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
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kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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48 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg Novartis Finland |12- IA B.Ib.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,

soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI|Oy, Somija 0185/IA/016/G |izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas razosanas

capsules, 25 mg blisteris N10; proc.esé, spec1ﬁkﬁcggl ; IA B:I.p.l.b Stingraku spec1ﬁk‘ﬁcgas 1er9b6201umu
N20; 25 mg noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

’ aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku

PYH/PVDH/Al specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
blisteris izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas
(caurspidigs) procesa, specifikacijai ; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
N10; N20 noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA B.1b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 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 ; 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 ; 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 ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopeias attiecigaijai atiaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
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kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.1.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IA B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

49

00-0924

Cathejell with Lidocaine
20 mg/0,5 mg/g gel,
Gel, 20 mg/0,5 mg/g

Chlorhexidini
dihydrochloridu
m, Lidocaini
hydrochloridum

125¢
Polipropiléna
Slirce N1; N5;
N25;85¢g
Polipropiléna
Slirce N5; N25

Pharmazeutische
Fabrik Montavit
GmbH, Austrija

00-0924/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Tiek veiktas korekcijas
blisteriepakojuma mark&juma teksta - informacija par zalu
uzglabasanu bérniem neredzama un nepieejama vieta tiek labota, lai
panaktu atbilstibu ar sekundara iepakojuma mark&juma tekstu.

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

50 04-0077 |Loseprazol 20 mg Omeprazolum |20 mg Blisteris [PRO.MED.CS  [04- IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
gastro-resistant N14; N28 Prahaa.s., 0077/1A/002/G  |izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija:
capsules, hard, Gastro- Cehija PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, Praha 4, 140 00, Cehija; bis:
resistant capsules, hard, PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, Praha 4, 140 00,
20 mg Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp

par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, Praha 4, 140 00, Cehija; bis:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, Praha 4, 140 00,
Cehiia

51 04-0077 |Loseprazol 20 mg Omeprazolum |20 mg Blisteris [PRO.MED.CS [04-0077/1B/003 |IB C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
gastro-resistant N14; N28 Praha ass., Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
capsules, hard, Gastro- Cehija vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/450903/2015)
resistant capsules, hard, omeprazolu saturosam zalém. 4.4. apakSpunkta pievienots
20 mg bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8. apakspunkta

pievienota blakusparadiba subakiita adas sarkana vilkéde. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

52 15-0110 [NiQuitin 2 mg Nicotinum 2 mg Richard Bittner |UK/H/5449/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Niquitin Extra Fresh
medicated chewing PVH/PVAH/PE |AG, Austrija B/004 Mint; biis: NiQuitgum Mint. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija:
gum, Medicated blisteris N4; NiQuitin; bas: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina Somija. Bija:
chewing gum, 2 mg N10; N30; NiQuitin Freshmint; btis: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina

N100; N200 Italija. Bija: Niquitiina GSK CH; biis: NIQUTINACT. Zalu

nosaukuma maina Polija. Bija: NiQuitin Menthol; biis: NiQuitin
Extra Fresh. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija: NiQuitin Extra
Fresh Mint; bas: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina Slovakija.
Bija: NiQuitin Mint; bas: NiQuitin Freshmint. Zalu nosaukuma
maina Zviedrija. Bija: NiQuitin Mentolmint; biis: NiQuitin Mint.
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53 15-0111 |NiQuitin 4 mg Nicotinum 4 mg Richard Bittner [UK/H/5449/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma maina Danija. Bija: Niquitin Extra Fresh
medicated chewing PVH/PVAH/PE |AG, Austrija B/004 Mint; bus: NiQuitgum Mint. Zalu nosaukuma maina Igaunija. Bija:
gum, Medicated blisteris N4; NiQuitin; blis: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina Somija. Bija:
chewing gum, 4 mg N10; N30; NiQuitin Freshmint; bas: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina
N100; N200 Italija. Bija: Niquitiina GSK CH; bus: NIQUTINACT. Zalu
nosaukuma maina Polija. Bija: NiQuitin Menthol; biis: NiQuitin
Extra Fresh. Zalu nosaukuma maina Lietuva. Bija: NiQuitin Extra
Fresh Mint; biis: NiQuitin Mint. Zalu nosaukuma maina Slovakija.
Bija: NiQuitin Mint; bais: NiQuitin Freshmint. Zalu nosaukuma
maina Zviedrija. Bija: NiQuitin Mentolmint; bis: NiQuitin Mint.
54 99-1056 |Betoptic 5 mg/ml eye |Betaxololum 25 mg/5 ml S.A. Alcon- 99-1056/IA/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Plastikata Couvreur N.V., iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 mg/ml flakons N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu betaksolola hidrohlorids.
55 97-0193 |Avaxim 160 U Vaccinum 160 U/0,5 ml  [Sanofi Pasteur [97- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
suspension for injection |hepatitidis A Pilnslirce N1; [S.A., Francija |[0193/IB/017/G |aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
in a pre-filled syringe, |inactivatum NS5; N10; N20 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Procedtira
Suspension for injection [adsorbatum UK/H/xxxx/WS/210 ieklautas izmainas.; IB B.1b.2.e Citas aktivas
in a pre-filled syringe, vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
160 U aizstaSana vai pievienoSana). Procediira UK/H/xxxx/WS/210
ieklantag izmainag
56 03-0245 |Dultavax suspension for | Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur |03-0245/IB/018 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
injection in pre-filled  |diphtheriae, Pilnslirce N1~ [S.A., Francija Procedira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
syringe, Suspension for [tetani et Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
injection in pre-filled  [poliomyelitidis razoS$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
syringe, 0.5 ml inactivatum, procedira.. Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IB
antigeni-o-(-is) B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
minutum, procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Procedura
adsorbatum EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.
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57 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |98-0242/IB/018 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
Suspension for injection |poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce|S.A., Francija Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
Suspension for injection adatam N1; 0,5 razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla procedira.. Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IB
ml/dose pilnslirce ar B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa

pievienotu procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Procedira
adatu N1 EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.

58 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur |02-0311/IB/018 |IB B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
suspension for injection |tetani, pertussis, [pilnslirce N1; Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
Powder and suspension |inactivatum et  [ml/deva Stikla procedira.. Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IB
for suspension for haemophili flakons un B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled  [stirpis b pilnslirce bez procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
syringe coniugatum pievienotas EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.

adsorbatum adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10
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59 02-0343 |Tetraxim suspension for | Vaccinum 0,5 ml Stikla  [Sanofi Pasteur [02-0343/IB/018 |IB B.l.z [zmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
injection in pre-filled  |diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija Procediira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
injection in a pre-filled [sine cellulisex [N10; 0,5 ml razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
syringe elementis Stikla pilnslirce procedira.. Procedira EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.; IB
praeparatum et  |ar pievienotu B.Lb.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5 procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Procedira
inactivatum ml Stikla EMA/H/xxxx/WS/913 ieklautas izmainas.
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla

pilnslirce bez
adatas N1; N20
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60

96-0324

Depakine Chrono 500
mg slow-release tablets,
Slow release tablets,
500 mg

Natrii valproas,
Acidum
valproicum

500 mg
Polipropiléna
tubina N30

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

96-
0324/1B/017/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadatdja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs un sériju
kontroles vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testeSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Sanofi-aventis, S.A., Ctra. C-35 (La Batlloria-
Hostalric) km 63.09, Riells i Viabrea (Girona), 17404, Spanija.; IA
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta iepakoSanas vieta un
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznpemot s€riju
izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.
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99-0966

Cosopt 20 mg/5 mg/ml
eye drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ABPE
pudele N3; N1;
N6

Santen Oy,
Somija

99-
0966/1B/006/G

IA B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; [A
A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas dorzolamida izejvielas
(Compound I) razotajs.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja
izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats.

Citag izmainag
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, |5 ml ABPE Santen Oy, 99- IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
eye drops, solution, Eye [ Timololum pudele N3; N1; [Somija 0966/IA/005/G  |minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; IA A.4 Aktivas
drops, solution, 20 mg/5 N6 vielas raZo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
mg/ml starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas timolola maleata razotaja
nosaukums
63 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum |100 mg/5 ml [Santen Oy, 98- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
drops, solution, Eye ABPE pudele |Somija 0168/IB/005/G  |gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
drops, solution, 20 NI1; N3; N6 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas dorzolamida izejvielas
(Compound I) razotdjs.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
64 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye |Dorzolamidum [100 mg/5 ml [Santen Oy, 98-0168/IA/004 |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
drops, solution, Eye ABPE pudele |Somija minéts dokumentacija) aizstasSana vai pievienosana
drops, solution, 20 N1; N3; N6
mg/ml
65 98-0447 |Scandonest 30 mg/ml  |Mepivacaini 54 mg/1,8 ml  |Septodont SAS, |98-0447/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection in [hydrochloridum [Kartridzs N50 [Francija iesniegSana par aktivo vielu vai
cartridge, Solution for izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection in cartridge, 30 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
mg/ml atjaunots sertifikats par aktivo vielu mepivakaina hidrohlorids.
66 96-0626 |Osteogels 10% gels, Dimethylis 40 g Aluminija [Silvanols, SIA, [96-0626/IA/005 |IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
Gel, 10% sulfoxidum tuba N1; 50 g [Latvija svitrosana (piemeram, novecojusa parametra svitrosana) ; [A
Plastmasas B.IL.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana

traucins N1

(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

67 97-0196 |Rinoggls gel, Gel Hippopheae 15 g Aluminija [Silvanols, SIA, [97-0196/IA/005 |IA B.ILc.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
oleum, Eucalypti |tiba N1;20 g |Latvija svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA
aetheroleum, ABPE traucins B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
Abietis sibiricae |N1 (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
oleum, Menthae
piperitae
aetheroleum,
Calendulae
tinctura

68 96-0625 |Tromboggls gels, Gel |Hippocastani 50 g Plastmasas|Silvanols, SIA, [96-0625/1A/003 |[IA B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
seminis traucin$ N1 Latvija svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana) ; IA
extractum, B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra svitroSana
Menthae (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
piperitae
aetheroleum,
Dimethylis
sulfoxidum,
Arnicae tinctira

69 96-0159 |Clonazepam TZF 2 mg |Clonazepamum |2 mg Blisteris [Tarchomin 96-0159/11/008  |1I B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.

tablets, Tablets, 2 mg N30 Pharmaceutical Iesniegta atjaunota aktivas vielas pamatlietas slégta dala.
Works "Polfa"
S.A., Polija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 14-0111 |Folifer 114 mg/0.8 mg |Ferrosi sulfas 114 mg/0,8 mg [Worwag Pharma |14- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film{desiccatus, PVH/PE/PVD [GmbH & 0111/IB/003/G  |Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 114 Acidum folicum |H/Al/papira Co.KG, Vacija standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
mg/0.8 mg blisteris N20;
N50: N100
71 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40 |Pyridoxini 1 UD Worwag Pharma [99- IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
mg/0,25 mg capsules, [hydrochloridum, [PVH/PVDH/AI|GmbH & 1028/IB/009/G  |pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a
Capsules, 90 mg/40 Benfothiaminum, |blisteris N100; [Co.KG, Vacija Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
mg/0,25 mg Cyanocoba- N20; N50; pievienosana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA
laminum N500; N1000; B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
N5000 Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.I1.b.3.z Izmainas

gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un
droSuma izvertesanas
nodalas vaditaja [.LEglite
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