Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.[ Reg. Zalu nosaukums, Aktivas vielas Informacija Registracijas Procediiras Izmainu biitiba
numurs zalu forma, nosaukums par apliecibas numurs
stiprums/ iepakojumu | TpasSnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0401 |Extraneal solution for |Icodextrinum, Natrii 2 1PVH maiss Sy II| Baxter Oy, Somija|01-0401/IA/012  |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

chloridum, Natrii (S)-
lactatis solutio, Calcii
chloridum, Magnesii
chloridum

N5; N8; N6; 1,51
PVH dubultmaiss
(lineo) N6; 1,51
PVH dubultmaiss
Sy III N6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss
Sy III N4; N5; 21
PVH dubultmaiss
Sy III N5; N8; N6;
1,5 1 PVH maiss Sy
11 N6; N8; 21 PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy 11
N6; N8; 21 PVH
maiss Sy III N5;
N8: N6; 2,51 PVH
maiss Sy I1I N4;
NS5;2,51PVH
dubultmaiss Sy 11
N4;N5; 2,51 PVH
maiss Sy I N4; N5;
2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4;21PVH
dubultmaiss Sy 11
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy III
N6; N8

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 magnija
hlorida heksahidratu.
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1 2 3 4 5 6 7 8

2 05-0094 |Angeliq 1 mg/2 mg  |Estradiolum, 1 mg/2 mg Bayer Pharma NL/H/0380/001/1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/Al AG, Vacija A/036/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 1 blisteris N28 (1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/2 mg x 28); N84 (3 x vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

28) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
drospirenonu.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. ; 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 estradiola
hemihidratu.

3 04-0394 |Avelox 400 mg film- |Moxifloxacinum 400 mg PP/Al [Bayer Pharma DE/H/0155/001/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- blisteris N5; AG, Vacija A/083/G par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
coated tablets, 400 mg N7; N10; N25 adreses izmainas.. Procedtra DE/H/xxxx/IA/856/G ieklauta

(5 x5); N50 (5 izmaina. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
% 10); N70 (7 x adreses maina. Bija: Bayer Pharma AG, Leverkusen, 51368,
10); N8O (5 % Vacija; biis: Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, Leverkusen,
16); N100 (10 51368, Vacija.

x 10); 400 mg

Al/Al blisteris

N1

4 04-0394 |Avelox 400 mg film- |Moxifloxacinum 400 mg PP/Al [Bayer Pharma DE/H/0155/001/1 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
coated tablets, Film- blisteris N5;  |AG, Vacija A/086/G izmainas cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
coated tablets, 400 mg N7; N10; N25 vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

(5 x5); N50 (5 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma

x 10); N70 (7 x atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

10); N8O (5 x 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

16); N100 (10 Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienota vertgjuma

% 10); 400 mg (PSUSA/00009231/201605) rezultatiem moksifloksacinam.

Al/Al blisteris Zalu apraksta 4.4. apaksSpunkta papildinata informacija par

N1 hipersensitivitates reakcijam un periféru neiropatiju. 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba - vaskulits.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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5 04-0395 |Avelox 400 mg/250 |Moxifloxacinum 400 mg/250 ml [Bayer Pharma DE/H/0155/002/1 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
ml solution for Poliolefina AG, Vacija A/083/G par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
infusion, Solution for maiss N5; N12; adreses izmainas.. Procedtra DE/H/xxxx/IA/856/G ieklauta
infusion, 400 mg/250 400 mg/250 ml izmaina. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un
ml Stikla pudele adreses maina. Bija: Bayer Pharma AG, Leverkusen, 51368,

N5; N1 Vacija; biis: Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, Leverkusen,
51368, Vacija.

6 04-0395 |Avelox 400 mg/250 |Moxifloxacinum 400 mg/250 ml [Bayer Pharma DE/H/0155/002/1 [IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
ml solution for Poliolefina AG, Vacija A/086/G izmainas cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
infusion, Solution for maiss N5; N12; vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, 400 mg/250 400 mg/250 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
ml Stikla pudele atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

NS5; N1 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienota vertgjuma
(PSUSA/00009231/201605) rezultatiem moksifloksacinam.
Zalu apraksta 4.4. apakspunkta papildinata informacija par
hipersensitivitates reakcijam un periféru neiropatiju. 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba - vaskulits.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

7 08-0167 |YAZ 0.02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum, 0,02 mg/3 mg |Bayer Pharma NL/H/1269/001/1 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
film-coated tablets, Drospirenonum PVH/AI AG, Vacija A/048/G kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Film-coated tablets, blisteris N28; izmainas.. Procedtira NL/H/xxxx/[A/457/G ieklauta izmaina.
0.02 mg/3 mg N84 (3 x 28); Mainas razotaja nosaukums un adrese.; IA A.5.a Gatava

N168 (6 x 28); produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi

N364 (13 x 28) atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Procedtira NL/H/xxxx/I1A/457/G ieklauta izmaina. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un adreses maina. Bija:
Bayer Pharma AG, Miillerstrasse 170-178, Berlin, 13353,
Vacija; biis: Bayer AG, Miillerstrasse 178, Berlin, 13353,
Vacija.
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8 00-0240 |Tartephedreel N oral |Natrium sulphuricum, |30 ml Stikla Biologische 00-0240/1IB/004/G (IB B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
drops, solution, Oral |Atropa belladonna, pudele N1 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB

drops, solution

Kalium stibyltartaricum,
Arsenicum iodatum,
Naphthalinum, Illicium
verum, Lobelia inflata,
Cephaelis ipecacuanha,
Blatta orientalis

GmbH, Vacija

B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2
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9 94-0107 |Sinupret oral drops, |Verbenae herba, 100 ml Stikla [Bionorica SE, 94-0107/1B/005/G [IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
solution, Oral drops, [Sambuci flos, Rumicis |pudelite N1 Vacija gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar
solution herba, Primulae flos, atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
Gentianae radix aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra

izmainas: nesterilas zalu formas ; IA B.IL.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram, nonemamu vacinu
krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu
maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. ; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA
B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatavj
produkta primara iepakojuma testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienoSana). ; [A B.IL.f.1.al Uzglabasanas
laika saisinaSana gatavajam produktam, kas iepakots
pardosanai; IA B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

metodi
10 00-0092 |Bromhexin Sopharma |Bromhexini 100 mg/125 ml |BRIZ, SIA, 00-0092/1A/025/G [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
4 mg/5 ml syrup, hydrochloridum PET pudele Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Syrup, 4 mg/5 ml (briina) N1; izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.; [A A.5.b Gatava
100 mg/125 ml produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
Stikla pudele iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
(brtna) N1 razotaja nosaukums.
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11 99-0787 |Broncholytin 5.75 Glaucini 125 g PE BRIZ, SIA, 99-0787/1A/029/G (1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/4.6 mg/5 ml syrup,|hydrobromidum, pudele ar PE  |Latvija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
Syrup, 5.75 mg/4.6 Ephedrini vacinu N1; 125 izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas nosaukums.; IA
mg/5 ml hydrochloridum g Stikla pudele A.5.b Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp

ar Al vacinu kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
NIL; 125 ¢g izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

Stikla pudele ar

PE vacinu N1

12 04-0089 |Forcan 2 mg/ml Fluconazolum 200 mg/100 ml |Cipla (UK) Ltd., |04-0089/IA/004 [IA A.S5.a Gatava produkta razotdja vai import&taja, tostarp
solution for injection Flakons N1 Lielbritanija par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
and infusion, Solution adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
for injection and adreses maina. Bija: SIA Unifarma, Brivibas gatve 414 k-2,
infusion, 2 mg/ml Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma, Vangazu iela

23, Riga, LV-1024, Latvija.

13 04-0335 |Profenac 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml Cipla (UK) Ltd., [04-0335/IB/005 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma
solution for injection, Ampula N5 Lielbritanija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Solution for injection, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
75 mg/3 ml uz atsauces produktam veiktu tadu paSu izmainu

novértéjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Voltaren. Veiktas redakcionalas izmainas un
papildinata droSuma informacija zalu apraksta no 2. 1idz 6.2.
apak$punktam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

14 04-0227 |Profenac SR 100 mg |Diclofenacum natricum |100 mg Cipla (UK) Ltd., [04-0227/IA/006 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
prolonged-release Blisteris N20; [Lielbritanija par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
tablets, Prolonged- N100 adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
release tablets, 100 mg adreses maina. Bija: SIA Unifarma, Brivibas gatve 414 k-2,

Riga, LV-1024, Latvija; biis: SIA Unifarma, Vangazu iela
23, Riga, LV-1024, Latvija.
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15 00-0404 |Cerebrolysin 1076 Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml |EVER Neuro 00-0404/11/005 II B.I.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
mg/5 ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection/concentrate N5 Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
for solution for biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Solution for ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
injection/concentrate razosana. Tiek pievienots aktivas vielas cerebrolizina
for solution for razotajs.
infusion, 1076 mg/5
ml

16 95-0065 |Cerebrolysin 215.2 Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml |EVER Neuro 95-0065/11/005 II B.I.a.1.e Aktivas vielas razosana izmantotas
mg/1 ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection/concentrate N10 Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
for solution for biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Solution for ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
injection/concentrate razoSana. Tiek pievienots aktivas vielas cerebrolizina
for solution for razotajs.
infusion, 215.2 mg/ml

17 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum 2152 mg/10 ml |EVER Neuro 00-0400/11/005 I B.L.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
mg/10 ml solution for Stikla ampula |Pharma GmbH, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
injection/concentrate N5 Austrija aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
for solution for biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu,
infusion, Solution for ko izmanto biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta
injection/concentrate razosana. Tiek pievienots aktivas vielas cerebrolizina
for solution for razotajs.
infusion, 2152 mg/10
ml

18 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, 1 UD Blisteris [Gedeon Richter [98-0012/IB/010  |IB C.I.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
microgram film-coated|Ethinylestradiolum N21; N63 Plc., Ungarija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

Savstarpgjas atzisanas un decentralizgto procediiru
koordinacijas grupas ieteikumiem CMDh/352/2017
etinilestradiolu saturoSiem peroralas kontracepcijas
lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridindjumu un
mijiedarbibu par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/
ritonaviru un dasabuviru saturo$u zalu lietoSanas risku.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD
standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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19 97-0556 |Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris |Gedeon Richter [97-0556/IB/008  |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms film- Ethinylestradiolum N21; N63 Plc., Ungarija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, Film- Savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru
coated tablets, 150/30 koordinacijas grupas ieteikumiem CMDh/352/2017
micrograms etinilestradiolu saturoSiem peroralas kontracepcijas
lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un
mijiedarbibu par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/
ritonaviru un dasabuviru saturo$u zalu lietoSanas risku.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD
standartformam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
20 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas 6g/30g Grindeks, AS, 96-0460/1B/010/G (1B B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
ointment, Ointment, Aluminija Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana ; A
200 mg/g tubina N1 B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstaSana vai pievienosana ; IA
B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasSana vai pievienosana
21 12-0235 |Clarithromycin Ingen |Clarithromycinum 250 mg Ingen Pharma, 12-0235/1A/002  [IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pharma 250 mg film- PVH/PVDH/AL|SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 250 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
22 12-0236 |Clarithromycin Ingen |[Clarithromycinum 500 mg Ingen Pharma, 12-0236/IA/002  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Pharma 500 mg film- PVH/PVDH/ALI|SIA, Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, Film- blisteris N14 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
coated tablets, 500 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klaritromicinu.
23 95-0201 |Piridoksina Pyridoxini 50 mg/1 ml Kalceks, A/S, 95-0201/1A/004  [IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
hidrohlorids-Kalceks |hydrochloridum Stikla ampula |Latvija Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas

50 mg/ml $kidums
injekcijam, Solution
for injection, 50
mg/ml

N10

attiecigajai atjaunotajai monografijai
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24 03-0228 |Vasostenoon 20 Alprostadilum 20 pg/1 ml Kevelt AS, 03-0228/ A Baltijas mark€&juma izvertésana. Baltijas mark&juma
micrograms/ml Stikla ampula |Igaunija procediiras ietvaros tiek atjaunots mark&juma teksts.
concentrate for N20; N5; N10
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
20 micrograms/ml

25 96-0271 |Dexamethason Krka 4 |Dexamethasoni 4 mg/1 ml KRKA, d.d., 96-0271/IB/008/G [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for phosphas Ampula N25  [Novo mesto, sertifikata iesniegS$ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

Solution for injection
or infusion, 4 mg/ml

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazona natrija fosfatu.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; 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

dekeametazona natriia foofatn
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26 14-0100 |Lasca 2 mg/0.03 mg |Dienogestum, 2 mg/0,03 mg [Ladee Pharma DE/H/3559/001/IB|IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Ethinylestradiolum PVH/PVDH/ALl (Baltics UAB, /010/G izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Film-coated tablets, 2 blisteris N21; [Lietuva Savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru
mg/0.03 mg N63 (3 x 21); koordinacijas grupas ieteikumiem CMDh/352/2017
N126 (6 x 21); etinilestradiolu saturoSiem peroralas kontracepcijas
N273 (13 x 21) lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un
mijiedarbibu par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/
ritonaviru un dasabuviru saturo$u zalu lietoSanas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.z
Izmainas zalu drosuma un efektivitatg. Citas izmainas..
Papildinata drosuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras
(22/03/2017) lemumu C(2017)2057
dienogestu/etinilestradiolu saturo$am zalém ar indikaciju
aknes arst€Sanai. Precizéta indikacija ,,Vidgji smagas aknes
arstéSana pec neveiksmigas piemerotu lokalu arstéSanas
veidu vai iekskigi lietojamu antibakterialu lidzeklu lietoSanas
sievietém, kuras izvelgjusas peroralas kontracepcijas
lietoSanu". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
27 98-0851 |Dicynone 250 mg/2  |Etamsylatum 250 mg/2 ml  [Lek 98-0851/1A/012/G [IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ml solution for Ampula N10; |Pharmaceuticals ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
injection, Solution for N50 d.d., Slovénija laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; IA
injection, 250 mg/2 ml B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana
28 04-0341 |Gasec Gastrocaps 10 |Omeprazolum 10 mg ABPE [Mepha Lda., 04-0341/1A/025  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N28; 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, Al/Al blisteris vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hard, 10 mg N14; N28 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

omeprazols.
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29 14-0022 |Gasec Gastrocaps 20 [Omeprazolum 20 mg ABPE [Mepha Lda., 14-0022/1A/017  [IA B.IIIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant pudele N14; 20 |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- mg Al/Al izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, blisteris N14 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hard, 20 mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.
30 96-0146 |Gasec Gastrocaps 20 |Omeprazolum 20 mg AI/Al  [Mepha Lda., 96-0146/1A/024  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N7; Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N28; N56; 20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, mg ABPE vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hard, 20 mg pudele N7; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N28; N56 omeprazols.
31 04-0342 |Gasec Gastrocaps 40 |Omeprazolum 40 mg AI/Al  |Mepha Lda., 04-0342/1A/024  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg gastro-resistant blisteris N14; |Portugale sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- N28; 40 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant capsules, ABPE pudele vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hard, 40 mg N14; N28 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
omeprazols.
32 00-0797 |Omeprazole- Omeprazolum 20 mg ABPE [Ratiopharm 00-0797/1A/028  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ratiopharm 20 mg pudele N15; GmbH, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
gastro-resistant hard N30; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
capsules, Gastro- N60; 20 mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
resistant hard Al/PVDH/PA/ razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
capsules, 20 mg PVH/Al omeprazols.
blisteris N15;
N30; N56;
N60; 20 mg
Al/PVH/PA/P
VH/ALl blisteris
N15; N30;
N56: N60
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33 05-0115 |Remens sublingual  [Cimicifuga racemosa, |1 UD Richard Bittner  [05-0115/11/004/G |TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Sublingual Sanguinaria canadensis, [PVH/PVDH/A1|AG, Austrija gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi
tablets Pilocarpus, Lachesis blisteris N36: atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Sepia officinalis N12: N24: N48 izejvielas,_rég_gentg vai p_angvielas pi.eg_ﬁdﬁtéja) svitroéanzi (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots kekarainas sudrabsveces mates
tinktiira razotajs.; IB A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas ¢usku
indes mates tinktiiras razotaja adrese.; IB A.4 Aktivas vielas
razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadljuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas Kanadas sangvinarijas mates tinktiiras
razotaja adrese.; IB A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
pilokarpa mates tinktliras razotaja adrese.; IB A.4 Aktivas vielas
razo$ana 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 s€pijas tinktiiras razotaja adrese.; 11
B.L.a.1.g Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas
razotdja pieteikums nav pamatots ar DMF un ir javeic biitiskas
izmainas kvalitates dokumentacijas attiecigas sadalas .
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34

99-1057

Maxitrol eye drops,
suspension, Eye
drops, suspension, 1
mg/3500 1U/6000
IU/ml

Dexamethasonum,
Neomycini sulphas,
Polymyxini B sulfas

5 ml Plastikata
pudelite N1

S.A. Alcon-
Couvreur N.V.,
Belgija

99-1057/IB/009/G

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma,
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. Citas izmainas.. Harmonizgéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediiras PSUSA/00000449/201604 aktiva viela
budesonids. Ieklauts bridinajums par neskaidru redzi vai
citiem redzes trauc€jumiem saistiba ar centralu serozu
horioretinopatiju, atbilstosi papildinatas blakusparadibas.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, 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.. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
PSUSA/00000973/201601 aktiva viela deksametazons.
Precizéts bridinajums par Kusinga sindroma un/vai virsnieru
nomakuma risku, kas saistits ar oftalmologiski lietota
deksametazona sisteémisku uzstikSanos p&c intensivas vai
ilgstosas nepartrauktas terapijas predisponétiem pacientiem,
tostarp ar1 berniem un pacientiem, kuri arstéti ar CYP3A4
inhibitoriem (ieskaitot ritonaviru un kobicistatu), atbilstosi
papildinata mijiedarbiba un blakusparadibas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

35

05-0268

Tobrex 3 mg/g eye
ointment, Eye
ointment, 3 mg/g

Tobramycinum

10,5 mg/3,5 g
Tubina N1

S.A. Alcon-
Couvreur N.V.,
Belgija

05-0268/1A/005

1A B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
(ja mingts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana

36

99-0157

No-Spa forte 80 mg
tablets, Tablets, 80 mg

Drotaverini
hydrochloridum

80 mg PVH/AI
blisteris N20;
N24; 80 mg
Al/Al blisteris
N20

Sanofi-aventis
Latvia, SIA,
Latvija

99-0157/1A/007

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta raZoSanas
procesa izmainas

13




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2
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37 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, |Spironolactonum 100 mg Takeda Pharma  [99-0354/1A/337  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 100 mg Plastmasas AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
konteiners izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spironolaktonu.
38 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, |Spironolactonum 25 mg Takeda Pharma  [99-0352/1A/335  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 25 mg Plastmasas AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
konteiners izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spironolaktonu.
39 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, |Spironolactonum 50 mg Takeda Pharma  [99-0353/1A/336  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 50 mg Plastmasas AS, Igaunija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
konteiners izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spironolaktonu.
40 99-0770 |Tamoxifen-Teva20 |Tamoxifeni citras 20 mg Teva Pharma 99-0770/11/008/G  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI|(B.V., Niderlande grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 20 blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem un kliniska eksperta zinojumu.
Papildinatas blakusparadibas - adas sarkana vilkede, staru
terapijas atkartotas iedarbibas fenomens - biezums nav
zinams. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
41 97-0305 |NeuroMax forte film- |Thiamini 1 UD ABPE |Vitabalans Oy, 97-0305/IA/003  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |hydrochloridum, pudelite N100; [Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets Cyanocobalaminum, N30 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Pyridoxini vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hydrochloridum razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciankobalamins.
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42 14-0199 |Zenicamo 10 mg/16 |Amlodipinum, 10 mg/16 mg  |Zentiva, k.s., DE/H/3677/003/IB|IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 10|Candesartanum PVDH/PE/PV |Cehija /013/G izmainas.. Mainita aktivo vielu pieraksta seciba. Bija:
mg/16 mg cilexetilum H/Al blisteris amlodipins / kandesartana cileksetils; biis: kandesartana
N14; N28; cileksetils / amlodipins.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N30; N84, (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
N90; N56; N98 mainas: Mainas Lietuva no Zenicamo 10 mg/16 mg tabletes;
Zenicamo 16 mg/10 mg tabletes.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Cehija no Caramlo 10 mg/16 mg tablety;
Caramlo 16 mg/10 mg tablety.
43 14-0200 |Zenicamo 5 mg/8 mg [Amlodipinum, 5 mg/8 mg Zentiva, k.s., DE/H/3677/001/IB|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 5 Candesartanum PVDH/PE/PV |Cehija /013/G izmainas.. Maintta aktivo vielu pieraksta seciba. Bija:
mg/8 mg cilexetilum H/Al blisteris amlodipins / kandesartana cileksetils; biis: kandesartana
N14; N28; cileksetils / amlodipins.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N30; N84; (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
N90; N56; N98 mainas: Mainas Lietuva no Zenicamo 5 mg/8 mg tabletes;

Zenicamo 8 mg/5 mg tabletes.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Cehija no Caramlo 5 mg/8 mg tablety;
Caramlo 8 mg/5 mg tablety

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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