Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_(ums, zalu AKktivas vielas Informacija par Regl§tr?c1jas Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 11-0466 |Aceclofenac Astron 100 |Aceclofenacum 100 mg Astron Research |UK/H/3717/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH Limited, /1B/001/G UK/H/3717/001/IB/001/G icklautas izmainas. Mainas Belgija
Film-coated tablets, 100 blisteris N10; N20; [Lielbritanija no Aceclofenac Astron Research uz Aceclofenac Accord
mg N30; N40; N60; Healthcare.; IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.

N100 Grupa UK/H/3717/001/IB/001/G ieklautas izmainas. Mainas
Griekija, Portugalg, Slovakija no Aceclofenac Astron uz
Aceclofenac Accord. Mainas Italija no Aceclofenac Astron
Research uz Aceclofenac Accord.

2 11-0205 |Astator 30 mg film- Atorvastatinum 30 mg Miklich SE/H/0998/001/ [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
coated tablets , Film- OPAV/AI/PVHI/AI Laboratorios S.L., 11/001 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
coated tablets, 30 mg blisteris N4; N7; Spanija

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100

3 11-0206 |Astator 60 mg film- Atorvastatinum 60 mg Miklich SE/H/0998/002/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets , Film- OPAJ/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |11/001 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
coated tablets, 60 mg blisteris N4; N7; Spanija

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100

4 11-0207 |Astator 80 mg film- Atorvastatinum 80 mg Miklich SE/H/0998/003/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
coated tablets , Film- OPA/AI/PVH/AI Laboratorios S.L., |11/001 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
coated tablets, 80 mg blisteris N4; N7, Spanija

N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N100; N98
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5 12-0102 |Atorvastatin Billev 10 | Atorvastatinum 10 mg Billev Pharma SE/H/0757/001/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija 11/006 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
Film-coated tablets, 10 blisteris N4; N7;
mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
6 12-0103 |Atorvastatin Billev 20 |Atorvastatinum 20 mg Billev Pharma SE/H/0757/002/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Aps, Danija 11/006 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
Film-coated tablets, 20 blisteris N4; N7;
mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84,
N90; N98; N100
7 12-0104 |Atorvastatin Billev 40 |Atorvastatinum 40 mg Billev Pharma SE/H/0757/003/ |11 B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Aps, Danija 11/006 izmainas. Atjaunota aktivas vielas (atorvastatins) pamatlieta.
Film-coated tablets, 40 blisteris N4; N7;
mg N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100
8 11-0164 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 10 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/001 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
10 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande /11/002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 10 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;

N96; N98; N100;
N500
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9 11-0165 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 20 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/002 [II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
20 mg film-coated PA/JAI/PVH/IAI Islande /11/002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 20 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
10 11-0166 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 40 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/003 |II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
40 mg film-coated PAJAI/PVH/IAI Islande /11/002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 40 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
11 11-0167 |Atorvastatin Portfarma |Atorvastatinum 80 mg Portfarma ehf, DK/H/1841/004 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
80 mg film-coated PA/AI/PVH/IAI Islande /11/002 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
tablets, Film-coated blisteris N10; N14;
tablets, 80 mg N28; N30; N50;
N60; N84; N9O;
N96; N98; N100;
N500
12 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 mi SIA Briz, Latvija IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml solution [hydrochloridum Ampula N10 (1x10); izmainas. lesniegts saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija
for injection, Solution N50 (5x10) bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
for injection, 150
mcg/ml
13 07-0279 |Chlophazolin 150 Clonidini 150 mcg/1 ml SIA Briz, Latvija IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
micrograms/ml solution |hydrochloridum Ampula N10 (1x10); iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
for injection, Solution N50 (5x10) (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz

for injection, 150
mcg/ml

ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas skar produkta informaciju. Izmainas ampulas
atvérSanas mark&juma.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas). Citas izmainas. Atjaunots 3.2.P.1.2
modulis.
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14 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N7; N28; N14; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 10 mg N15; N20; N30; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N42; N50; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N84; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N100; 10 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas harmonizgéSana
pudelite N30; N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(30.01.2012) statinu dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin; pravastatin;
rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar cukura diab&ta attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
15 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg Al/Al |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
blisteris N7; N28; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N14; N15; N20; 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram RAI
N30; N42; N50; neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas harmonizé$ana
N56; N60; N84; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N98; N100 (30.01.2012) statinu dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin; pravastatin;
rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar cukura diab&ta attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
16 03-0169 |Crestor 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg ABPE AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 40 mg N100; 40 mg Al/Al |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

blisteris N7; N28;
N14; N15; N20;
N30; N42; N50;
N56; N60; N84;
N98; N100

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas harmonizé$ana
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(30.01.2012) statinu dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin; pravastatin;
rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar cukura diab&ta attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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17 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28; N7; N14; Limited, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
coated tablets, 5 mg N15; N20; N30; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N42; N50; N56; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N60; N84; N98; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N100; 5 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. DroSuma informacijas harmonizgéSana
pudelite N30; N100 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(30.01.2012) statinu dokumentacija: par HMG CoA reduktazes
inhibitoru (atorvastatin; fluvastatin; lovastatin; pravastatin;
rosuvastatin; simvastatin) saistibu ar cukura diab&ta attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
18 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, |Mometasoni furoas |0,02 g/20 g Tubina |[Schering-Plough IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
Cream, 1 mg/g N1 Europe, Belgija adreses izmainas. Bija:Schering-Plough Europe
73, Rue de Stalle
B-1180 Bruxelles
Belgija
biis: Schering-Plough Europe
Clos du Lynx 5
B-1200 Bruxelles
Belgija
19 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, |Mometasoni furoas 0,02 g/20 g Tubina |[Schering-Plough IA B.I1.f.1al Uzglaba$anas laika saisinaSana gatavajam
Cream, 1 mg/g N1 Europe, Belgija produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi
Biis: 2 gadi
20 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni furoas [20 ml Plastmasas Schering-Plough IA A.1. Registracijas apliecibas Ipa$nieka nosaukuma un/vai

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 1

mg/g

pudele N1

Europe, Belgija

adreses izmainas. Bija:Schering-Plough Europe
73, Rue de Stalle

B-1180 Bruxelles

Belgija

bis: Schering-Plough Europe

Clos du Lynx 5

B-1200 Bruxelles

Belgija
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21 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment |Mometasoni furoas [0,02 g/20 g Ttubina |Schering-Plough IA A.1. Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
, Ointment, 1 mg/g N1 Europe, Belgija adreses izmainas. Bija:Schering-Plough Europe
73, Rue de Stalle
B-1180 Bruxelles
Belgija
bis: Schering-Plough Europe
Clos du Lynx 5
B-1200 Bruxelles
Belgija

22 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment |Mometasoni furoas [0,02 g/20 g Tubina |Schering-Plough IA B.I1.f.1a2 Uzglabasanas laika saTsinaSana gatavajam
, Ointment, 1 mg/g N1 Europe, Belgija produktam péc atver$anas. P&c tiibinas pirmas atvérSanas

jaizlieto 4 ned€lu laika.

23 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/002 [IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/009 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

N28; N84 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006

45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(SE/H/PSUR/0024/002) valsartanam. (Papildinatas
blakusparadibas ar hiponatriemiju, veikti nelieli redakcionali
labojumi). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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24 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/001 (IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija /1B/009 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N90; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N28; N84 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(SE/H/PSUR/0024/002) valsartanam. (Papildinatas
blakusparadibas ar hiponatrieémiju, veikti nelieli redakcionali
labojumi). Zalu apraksts un lietoanas instrukcija saskanoti.
25 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnslirce N1 |Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
injection in pre-filled diphteriae, tetani et S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
syringe, Suspension for |[poliomyelitidis procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
injection in pre-filled inactivatum metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
syringe, 0,5 ml adsorbatum reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
(aizstasana). Izmainas monovalenta poliovirusa starpprodukta
efektivas inaktivacijas parbaudes metodg.
26 00-0996 |Edicin 1 g powder for  [Vancomycinum 1 g Stikla flakons  |Lek I1 B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

solution for infusion,
Powder for solution for
infusion, 1 ¢

N1

Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales; TA
B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; [A
B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana)
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27 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, |Mometasoni furoas [0,02 g/20 g Tubina |Schering-Plough II B.I.a.3b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
Cream, 1 mg/g N1 Europe, Belgija vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Bija: propilénglikolstearats, stearilspirts un
cetearets-20; Bis: hidrogenéts sojas pupinu lecitins
28 02-0070 |Gadovist 1,0 mmol/ml  [Gadobutrolum 12094,4 mg/20 ml  |Bayer Pharma II C.I.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai

solution for injections,
Solution for injection,
1,0 mmol/ml

Pilnglirce N1; NS5;
18141,6 mg/30 mi
Flakons N1; N5;
N10; 9070,8 mg/15
ml Pilnslirce N1;
N5; 18141,6 mg/30
ml Kartridzs N1,
N5; 4535,4 mg/7,5
ml Pilnslirce N5;
N1; 9070,8 mg/15
ml Kartridzs N1,
N5; 12094,4 mg/20
ml Kartridzs N1,
N5; 6047,2 mg/10
ml Pilnslirce N1;
N5; 9070,8 mg/15
ml Flakons N1;
N10; 4535,4 mg/7,5
ml Flakons N1;
N10; 3023,6 mg/5
ml Pilnslirce N1;
N5; 39306,8 mg/65
ml Pudelite N1;
N10

AG, Vacija

apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska
indikacija pamatojoties pecregistracijas klinisko p&tijumu
datiem un kliniska eksperta parskatu. Mainits pacientu vecums,
no kura drikst lietot diagnostisko lidzekli. Patreiz lietoSana
apstiprinata no 2 gadu vecuma. Zalu apraksts un licto$anas
instrukcija saskanoti.
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29 97-0410 |ImmuCyst BCG BCG (Bacillus 5 ml Flakons N1 Sanofi Pasteur II B.I.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
Immunotherapeutic, Calmette-Guerin) S.A., Francija un/vai aktivas vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko
Powder for suspension izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, ierobezojumiem.
for intravesical use, Citas izmainas.. Izmainas ImmuCyst BCG Immunoterapeutic

sterilitates testa metodg, lai uzlabotu diagnosticg$anu.

30 98-0242  |Imovax Polio, Vaccinum 0,5 ml/deva Ampula |Sanofi Pasteur II B.1b.2. d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas
Suspension for injection [poliomyelitidis N1; 5 ml/10 deva S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
in a pre-filled syringe, |inactivatum Flakons N1; 10 procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
Suspension for injection, ml/20 deva Flakons metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
0,5 ml/dose N1; 25 ml/50 deva reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas

Flakons N1; 0,5 (aizstasana). Izmainas monovalenta poliovirusa starpprodukta
ml/deva Slirce N1 efektivas inaktivacijas parbaudes metodg.

31 08-0260 [Irinotecan Kabi 20 Irinotecani 500 mg/25 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/1149/001 [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum flakons N1; 40 mg/2 [Oncology Plc., /11/031 apstiprinatas indikacijas groziSana. Saskana ar atsauces zalém
solution for infusion, trihydricum ml Stikla flakons Lielbritanija Campto pievienota terapeitiska indikacija: ,,Pacientiem ar
Concentrate for solution N1; 100 mg/5 ml progresgjosu kolorektalu vézi. Irinotekans kombinacija ar
for infusion, 20 mg/ml Stikla flakons N1; kapecitabinu, ar vai bez bevacizumaba, indicéts pirmas izvéles

300 mg/15 ml Stikla terapijai pacientiem ar metastatisku kolorektalu vézi" .
flakons N1 Informacija papildinata zalu apraksta 4.1, 4.2, 4.3, 4.8 un 5.1
apakspunktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32 00-0286 |[Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

blisteris N50; 100
mg PVH/PVDH

aluminija blisteris
N50

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota blakusparadiba "nakts enuréze", atbilstosi
papildinata lietosanas instrukcijas 4. sadala, 4. sadala precizeta
informacija par sapigu dzimumlocekla erekciju.
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33 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, |Clozapinum 25mg Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 25 mg PVH/PE/PVH/AI Oy, Somija grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
blisteris N50; 25 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
PVH/PVDH Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
aluminija blisteris droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
N50 pievienota blakusparadiba "nakts enuréze", atbilstosi
papildinata lietosanas instrukcijas 4. sadala, 4. sadala precizeta
informacija par sapigu dzimumlocekla erekciju.

34 10-0614 |Palexia 100 mg film- Tapentadolum 100 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/003 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 100 mg N5; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N28; N30; Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma

N40; N50; N56; droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N60; N90; N100; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iesp&jamo

N10 (10 x 1); N14 mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombingtiem mi

(14 x 1); N20 (20 x opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dalgjiem mi

1); N28 (28 x 1); opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes

N30 (30 x 1); N50 inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,

(50 x 1); N56 (56 x angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
1); N60 (60 x 1); koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N90 (90 x 1); N100 saskanoti.

(100 x 1)

35 10-0612 |Palexia 50 mg film- Tapentadolum 50 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/001 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N5; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N28; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N40; N50; N56; droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un

N60; N90; N100;
N10 (10 x 1); N14
(14 x 1); N20 (20 x
1); N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1); N50
(50 x 1); N56 (56 x
1); N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1); N100
(100 x 1)

4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespg&jamo
mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombin&tiem m1
opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dal&jiem mi
opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes
inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
angioed@ma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 10-0613 |Palexia 75 mg film- Tapentadolum 75 mg PVH/PVDH |Griinenthal DE/H/2020/002 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- aluminija blisteris  |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 75 mg N5; N10; N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N28; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N40; N50; N56; dro$uma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N60; N90; N100; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespgjamo

N10 (10 x 1); N14 mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombingtiem mit

(14 x 1); N20 (20 x opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dal&jiem m1

1); N28 (28 x 1); opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes

N30 (30 x 1); N50 inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,

(50 x 1); N56 (56 x angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
1); N60 (60 x 1); koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N90 (90 x 1); N100 saskanoti.

(100 x 1)

37 10-0616 |Palexia retard 100 mg |Tapentadolum 100 mg Griinenthal DE/H/2020/005 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 100 mg blisteris N7; N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N20; N28; droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N30; N40; N50; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iesp&jamo
N56; N60; N9O; mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombin&tiem m1

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dalgjiem mi
opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes
inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

38 10-0617 |Palexia retard 150 mg |Tapentadolum 150 mg Griinenthal DE/H/2020/006 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 150 mg blisteris N7; N10; Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma

N14; N20; N28; dro$uma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N30; N40; N50; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespgjamo

N56; N60; N9O; mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombingtiem mit
N100; N10 (10 x 1); opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dal&jiem m1
N14 (14 x 1); N20 opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes

(20 x 1); N28 (28 x inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,

1); N30 (30 x 1); angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
N50 (50 x 1); N56 koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(56 x 1); N60 (60 x saskanoti.

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

39 10-0618 |Palexia retard 200 mg |Tapentadolum 200 mg Griinenthal DE/H/2020/007 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 200 mg blisteris N7; N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N20; N28; droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N30; N40; N50; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespgjamo
N56; N60; N9O; mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombin&tiem m1

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dalgjiem mi
opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes
inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
angioedeéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

40 10-0619 |Palexia retard 250 mg | Tapentadolum 250 mg Griinenthal DE/H/2020/008 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 250 mg blisteris N7; N10; Papildinata dro$uma informacija saskana ar uznémuma

N14; N20; N28; dro$uma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N30; N40; N50; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespgjamo

N56; N60; N9O; mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombingtiem mit
N100; N10 (10 x 1); opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dal&jiem m1
N14 (14 x 1); N20 opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes

(20 x 1); N28 (28 x inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,

1); N30 (30 x 1); angioedéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
N50 (50 x 1); N56 koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
(56 x 1); N60 (60 x saskanoti.

1); N90 (90 x 1);

N100 (100 x 1)

41 10-0615 |Palexia retard 50 mg Tapentadolum 50 mg Griinenthal DE/H/2020/004 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged-release PVH/PVDH/alumini |GmbH, Vacija /11/003 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- ja/papira/PET neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release tablets, 50 mg blisteris N7; N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

N14; N20; N28; droSuma pamatdatiem. Izmainas zalu apraksta 4.2, 4.3, 4.4 un
N30; N40; N50; 4.5 apakspunktos. Ieklauts bridinajums par iespgjamo
N56; N60; N9O; mijiedarbibu PALEXIA lietojot kopa ar kombin&tiem m1

N100; N10 (10 x 1);
N14 (14 x 1); N20
(20 x 1); N28 (28 x
1); N30 (30 x 1);
N50 (50 x 1); N56
(56 x 1); N60 (60 x
1); N90 (90 x 1);
N100 (100 x 1)

opioidu receptoru agonistiem/antagonistiem, dalgjiem mi
opioidu receptoru agonistiem, monoaminoksidazes
inhibitoriem. Papildinatas blakusparadibas: sirdskauves,
angioedeéma. Pievienota informacija par tapentadola lidzsvara
koncentraciju seruma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 02-0311 [Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Flakons [Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razosana izmantotas
suspension for diphtheriae, tetani, |un piln§lirce N1; S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
suspension for injection |pertussis, N10; N20; 0,5 procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
in pre-filled syringe, poliomyelitidis ml/deva Stikla metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
Powder and suspension [inactivatum et flakons un pilnslirce reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
for suspension for haemophili stirpe b |bez pievienotas (aizstaSana). Izmainas monovalenta poliovirusa starpprodukta
injection in pre-filled coniugatum adatas N1; N20; 0,5 efektivas inaktivacijas parbaudes metode.
syringe adsorbatum ml/deva Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1; NI10
43 08-0344  |Piperacillin/Tazobactam |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg Sandoz d.d., NL/H/0856/002/|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Sandoz 4000 mg/500 Tazobactamum Stikla pudele N1; Sloveénija 11/020 izmainas. Aktivas vielas piperacilina pamatlietas (DMF)
mg powder for solution N5; N10; N12; atjauno$ana.
for infusion, Powder for N50; 4000 mg/500
solution for infusion, mg Stikla flakons
4000 mg/500 mg N1; N5; N10;
N12; N50
44 08-0270 |Sanoral 20 mg/5 mg film{Olmesartanum 20 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/001/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- medoxomilum, OPAJAI/PVH/AI International 11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. P&c
mg N56; N98 Luxembourg S.A., Irijas agentiiras pieprasijuma atjaunota droSuma informacija
Luksemburga saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas

procediras (07/10/2011) lemumu C(2011)7283
amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta apakSpunkti 4.2 un 4.4
papildinati ar noradeém par lietosanu dazada smaguma aknu
darbibas trauc&jumu gadijumos, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
vairakiem noradijumiem par zaju vienlaikus lietosanu (ar
CYP3A4 inhibitoriem, greipfritu sulu, dantrolénu,
simvastatinu), ir nelieli papildinajumi arT citos apakSpunktos.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 08-0272 |Sanoral 40 mg/10 mg  |Olmesartanum 40 mg/10 mg Menarini NL/H/1115/003/[II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{medoxomilum, OPA/AI/PVH/AI International 11/016 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg/10 [Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Péc
mg N56; N98 Luxembourg S.A., Irijas agentiiras pieprasijuma atjaunota droSuma informacija
Luksemburga saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parveértésanas
procediras (07/10/2011) 1émumu C(2011)7283
amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta apak$punkti 4.2 un 4.4
papildinati ar noradém par lietosanu dazada smaguma aknu
darbibas traucgjumu gadijumos, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
vairakiem noradijumiem par zalu vienlaikus lietoSanu (ar
CYP3A4 inhibitoriem, greipfritu sulu, dantrolénu,
simvastatinu), ir nelieli papildinajumi arT citos apak$punktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
46 08-0271  |Sanoral 40 mg/5 mg filmjOlmesartanum 40 mg/5 mg Menarini NL/H/1115/002/]11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated-tablets, Film- medoxomilum, OPAJ/AI/PVH/AI International 11/016 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 40 mg/5 |Amlodipinum blisteris N14; N28; |Operations neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Pé&c
mg N56; N98 Luxembourg S.A., Irijas agentiiras pieprasijuma atjaunota droSuma informacija
Luksemburga saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas

procediiras (07/10/2011) lémumu C(2011)7283
amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta apak$punkti 4.2 un 4.4
papildinati ar noradeém par lietosanu dazada smaguma aknu
darbibas traucgjumu gadijumos, apakSpunkts 4.5 papildinats ar
vairakiem noradijumiem par zalu vienlaikus lietosanu (ar
CYP3A4 inhibitoriem, greipfritu sulu, dantrolénu,
simvastatinu), ir nelieli papildinajumi arf citos apak$punktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2
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47 02-0343 |Tetraxim suspension for |VVaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur II B.I.b.2. d Izmainas aktivas vielas razosana izmantotas
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |pilnslirce ar 2 S.A., Francija aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/ starpprodukta testa
syringe, Suspension for |pertussis sine adatam N1; N10; procedira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Stikla metodes vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes
syringe, preparatum et pilnslirce ar reagenta ka biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas
polimyelitidis pievienotu adatu N1; (aizstaSana). Izmainas monovalenta poliovirusa starpprodukta
inactivatum 0,5 ml Stikla efektivas inaktivacijas parbaudes metodg.
adsorbatum pilnslirce N1; N10;

N20; 0,5 ml Stikla
pilnslirce bez adatas

N1; N20
48 10-0221 |VALZAP 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/002 |IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI [Cehija /1/007/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
coated tablets, 160 mg blisteris N30; N90O; DE/H/1799/11/007/G ieklautas izmainas. Izmainas krasvielu
N28; N84 parbaudes metodes specifikacija.; Il B.I1l.a.3b2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
biitiski ietekmét zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Mainas apvalka paligvielu sastavs. Bija: Laktozes
monohidrats, Hipromeloze, Makrogols 4000, Titana dioksids
(E171), Dzeltenais un briinais dzelzs oksids (E172); Bs:
Laktozes monohidrats, Hipromeloze, Talks, Makrogols 6000,
Dzeltenais un briinais dzelzs oksids (E172), Indigo karmins.
49 10-0220 |VALZAP 80 mg film- |Valsartanum 80 mg Zentiva, k.s., DE/H/1799/001 |IB B.II1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Cehija //007/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
coated tablets, 80 mg blisteris N30; N9O; DE/H/1799/11/007/G ieklautas izmainas. Izmainas krasvielu
N28; N84 parbaudes metodes specifikacija.; I B.Il.a.3b2 Izmainas

gatava produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku
paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var
butiski ietekmé&t zalu droSumu, kvalitati vai iedarbigumu.
Mainas apvalka paligvielu sastavs. Bija: Laktozes
monohidrats, Hipromeloze, Makrogols 4000, Titana dioksids
(E171), Sarkanais dzelzs oksids (E172); Bis: Laktozes
monohidrats, Hipromeloze, Talks, Makrogols 6000, Sarkanais
dzelzs oksids (E172).
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Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

50

10-0059

Visannette 2 mg tablets,
Tablets, 2 mg

Dienogestum

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N84; N168

Bayer Pharma
AG, Vacija

NL/H/1569/001/
11/010

II B.I.a.1. c Aktivas vielas razo$ana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto butiski
atskirigu sint€zes metodi vai razoSanas apstaklus, kas var
biitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates raditajus. Tiek
pievienoti aktivas vielas dienogests razoSanas procesa
izmantotas izejvielas razotaji.

51

96-0596

Bactrim 40 mg/8 mg/ml
syrup, Syrup, 40 mg/8
mg/ml

Sulfamethoxazolum
, Trimethoprimum

100 ml Pudelite N1

Roche Latvija
SIA, Latvija

II C.I.3. b Izmainu veikS$ana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novértéjumu un kas pamatotas ar RAI
iesniegtiem jauniem datiem. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar jaunas pamatdatu apraksta (CDS)
versijas 3.0, kas datéta 2012. gada jilija, ievieSsanu. Zalu
apraksta apakspunkta 4.4 pievienota informacija par zalu
izraisitiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem; apak$punkta 4.6 pievienota informacija par zalu
lietosanu griitniecibas laika; apakSpunkta 4.8 atseviski izdalitas
blakusparadibas HIV/AIDS slimniekiem; redakcionalas
izmainas apakspunktos 4.1, 4.2, 4.3. LietoSanas instrukcija bez
izmainam.

52

06-0274

Copaxone 20 mg/ml
solution for injection,
pre-filled syringe,
Solution for injection,
pre-filled syringe, 20
mg/ml

Glatirameri acetas

20 mg/1 mi
Pilnslirce N28

Teva
Pharmaceuticals
Limited,
Lielbritanija

UK/H/0453/002
/M/129/G

I B.I.a.4. d Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:
razo$anas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati ; IB B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik3ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai.
Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi aktivai
vielai.

17



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2
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53 02-0129 |Femoston1mg+1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated [Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 1 mg + 1 mg/10 Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
mg pamatdatiem. (Veiktas redakcionalas izmainas apaksSpunktos
4.4,4.5,4.6,4.8). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
54 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum |PVH/PVDH blisteris|Products B.V., grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/5 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma
pamatdatiem. (Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos
4.5,5.1) Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
55 97-0325 |Fucidin 20 mg/g cream, |Acidum fusidicum |300 mg/15 g Ttbina [LEO Pharma A/S, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Cream, 20 mg/g N1 Danija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par bakteriju
rezistenci; informacija par mijiedarbibu ar sisteémiski lietotam
zaleém; lietoSana griitniecibas un zidisanas perioda laika;
papildinatas blakusparadibas; veiktas redakcionalas izmainas.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 94-0039 [Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15 g Tubina |LEO Pharma A/S, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

ointment, Ointment, 20
mg/g

N1

Danija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par bakteriju
rezistenci; informacija par mijiedarbibu ar sisteémiski lietotam
zalém; lietoSana gritniecibas un zidiSanas perioda laika;
papildinatas blakusparadibas; veiktas redakcionalas izmainas.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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57 05-0325 |Hartil 10 mg tablets, Ramiprilum 10 mg Blisteris N28; |Egis HU/H/0101/004 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 10 mg N98 Pharmaceuticals |/P/001 dokumentacijas izverteésanas. Saprotamibas testa rezultati.
PLC, Ungarija Lietosanas instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
58 05-0323 [Hartil 2,5 mg tablets, Ramiprilum 2,5 mg Blisteris Egis HU/H/0101/002 [II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 2,5 mg N28; N98 Pharmaceuticals [/P/001 dokumentacijas izveértéSanas. Saprotamibas testa rezultati.
PLC, Ungarija Lietosanas instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
59 05-0324 |Hartil 5 mg tablets, Ramiprilum 5 mg Blisteris N28; |Egis HU/H/0101/003 |II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
Tablets, 5 mg N98 Pharmaceuticals |/P/001 dokumentacijas izveérteéSanas. Saprotamibas testa rezultati.
PLC, Ungarija Lietosanas instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
60 03-0108 [Uniclophen 0,1% eye Diclofenacum 0,1 %/ml Flakons Unimed Pharma II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
drops, solution, Eye natricum N1 Ltd., Slovakija neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Izmainas
drops, solution, 1 mg/ml gatava produkta specifikacijas ierobezojuma pie zalu izlaides.
61 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara

solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Varicellae vivum

un pilnslirce N1; 1
deva Stikla flakons
un pilnslirce ar 2
adatam N1

Biologicals S.A.,,
Belgija

iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Mainas
flakona aizbazna materials.
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62 96-0521 |Carsil 35 mg coated Silymarinum 35 mg PVH/AI "Briz" Ltd., IA B.Lb.1. d Nebiitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
tablets. Coated tablets blisteris N80 Latvi ja izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana

(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska parametra
svitrosana aktivas vielas 1sta mardadza ekstrakta specifikacija.; IA B.Lb.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska parametra
svitroSana aktivas vielas 1sta mardadza ekstrakta specifikacija.; A A.3.
Aktivas vielas nosaukuma izmainas. Bija:Silimarins; biis:Ista mardadza
ekstrakts.; IA B.Lb.1. d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas
parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitro§ana).
Nebitiska parametra svitro$ana aktivas vielas ista mardadza ekstrakta
specifikacija.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Izmainas
aktivas vielas mardadza ekstrakta testa procediira un kvalitates specifikacija.;
IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas aktivas vielas Tsta
mardadza testa procediira.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Izmainas aktivas vielas Tsta mardadza testa procedira.; IB
B.L1b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas
mardadza ekstrakta testa procediira un kvalitates specifikacija.; IA B.L.b.1. d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Nebitiska parametra
svitroSana aktivas vielas Tsta mardadza ekstrakta specifikacija.; IA B.Lb.2. b
Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras
svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procedira. Grupa ieklautas
izmainas. Aktivas vielas 1sta mardadza ekstrakta testa metodes svitroSana; IB
B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas aktivas vielas mardadza ekstrakta testa procediira un kvalitates
specifikacija.; IB B.Lb.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas. Izmainas aktivas vielas mardadza ekstrakta testa
procediira un kvalitates specifikacija.

35mg
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63 96-0521 |Carsil 35 mg coated Silymarinum 35 mg PVH/AI "Briz" Ltd., IA B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
tablets, Coated tablets, blisteris N80 Latvija vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testeésanas. Grupa

35mg

icklautas izmainas.Tick aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Briz” Ltd., Rasas Street 5, LV-1057, Riga,
Latvija; buis: Bulgarska Rose Sevtopolis AD, 110, 23rd
Pehoten Shipchenski Polk, 6100 Kazanlak, Bulgarija.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotdjs. Bija: Sopharma PLC, 16,
Iliensko shose str, 1220 Sofia, Bulgarija; biis: Bulgarska Rose
Sevtopolis AD, 110, 23rd Pehoten Shipchenski Polk, 6100
Kazanlak, Bulgarija.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas
vietas aizstaana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Sopharma
PLC, 16, Iliensko shose str, 1220 Sofia, Bulgarija; biis:
Bulgarska Rose Sevtopolis AD, 110, 23rd Pehoten
Shipchenski Polk, 6100 Kazanlak, Bulgarija.; A B.ILb.1.b
Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta. Bija: Sopharma PLC, 16, Iliensko shose str, 1220 Sofia,
Bulgarija; buis: Bulgarska Rose Sevtopolis AD, 110, 23rd
Pehoten Shipchenski Polk, 6100 Kazanlak, Bulgarija.
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64

96-0521

Carsil 35 mg coated
tablets, Coated tablets,

35mg

Silymarinum

35 mg PVH/AI
blisteris N80

"Briz" Ltd.,
Latvija

22

IA B.1l.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitro§ana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IA
B.IL.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana); IB B.I1.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas; IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas.. Pievienota paligviela
polisorbats 80.; IA B.IL.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas laktozes
monohidrats daudzuma.; IA B.IL.a.3a2 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): aromatiz&Sanas vai krasojuma sistémas komponensu
palielinasana vai samazinasana. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas
paligvielas akacijas sveki daudzuma.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.IL.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.ILb.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Pievienota paligviela
krospovidons.; IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas).
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Pievienota paligviela mannits.; IB
B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas. Svitrota paligviela glikozes monohidrats.; IA
B.ILa.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas kviesu ciete daudzuma.; IA
B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava
produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas mikrokristaliska celuloze
daudzuma.; IA B.Il.a.3bl Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas povidons-25
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8

daudzuma.; IA B.Il.a.3b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
paligvielam. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas natrija
hidrogénkarbonats daudzuma.; IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas). Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Svitrota paligviela
sorbits.; IA B.Il.a.3a2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatizgSanas vai krasojuma sistémas komponensu palielinasana vai
samazinasana. Grupa ieklautas izmainas. Izmainas paligvielas talks
daudzuma.; IA B.I1.d.1.d Nebtiska specifikacijas parametra svitroana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ;
IB B.I.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas. Apdrukas tintes izmainas.; IA B.Il.a.3a2 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizeSanas vai krasojuma sistémas
komponensu palielinasana vai samazinaSana. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas paligvielas saharoze daudzuma.; IA B.Il.a.3a2 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): aromatizé$anas vai krasojuma sist€émas
komponensu palielina$ana vai samazinasana. Grupa ieklautas izmainas.
Izmainas paligvielas titana dioksids daudzuma.; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILd.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IA B.ILb.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekskigai lietosanai ; IA B.ILd.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai

65

00-0229

Elantan long 50 mg
prolonged release
capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 50 mg

Isosorbidi
mononitras

50 mg PP/PP
blisteris N20; 50 mg
PP/AI blisteris N20

UCB Pharma
GmbH, Vacija

IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosactjumu izmainas. Bija: zaleém nav
nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli; Bs: uzglabat
temperatiira 11dz 30°C.
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66 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |[Cipla (UK) Ltd., IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija aktivas vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu
0,3% atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Izmainas aktiva vielas norfloksacina kvalitates specifikacija.
67 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |[Cipla (UK) Ltd., IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija izmainas.. Galaprodukta razo$anas vietas maina. Bija Cipla
0,3% Ltd., c/o Aditi Pharmaceuticals Pvt.,Ltd., E 65/66 M.I.D.C.,
Solapur, 413008, Indija un Cipla Ltd., Verna, Electronic City,
Salcette, Goa, Indija. Biis: Ahlcon Parenterals (India) Limited,
sp-918, Phase-I11, RIICO Industrial area, Bhiwadi 301 019,
Dist. Alwar (Rajasthan), Indija
68 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |[Cipla (UK) Ltd., IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
0,3% laika datiem). Bija: 24 ménesi;
Biis: 36 ménesi.
69 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |Cipla (UK) Ltd., IA A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija adreses izmainas. Bija: Cipla UK Ltd, 53 A High street,
0,3% Escher, Surrey, KT109QR, Lielbritanija;
biis: Cipla UK Ltd, The Old Post House, Heath Road,
Weybridge, Surrey, KT138TS, Lielbritanija.
70 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |Cipla (UK) Ltd., IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija atbilstoSu testa metodi.
0,3%
71 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |Cipla (UK) Ltd., IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

drops, Eye/ear drops,
0,3%

flakons N1

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas norfloksacina sertifikats no jauna razotaja, kas aizstas
iepriek$gjo razotaju.
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72 01-0175 |Norflox 0,3 % eye/ear |Norfloxacinum 0,3 %/ml Plastikata |[Cipla (UK) Ltd., IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
drops, Eye/ear drops, flakons N1 Lielbritanija apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek
0,3% samazinats s€rijas apjoms.
73 08-0379 |Atilen 10 mg film- Atorvastatinum 10 mg Teva Pharma IS/H/0121/001/1 |1T B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI B.V., Niderlande (1/005 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatava
coated tablets, 10 mg blisteris N4; N7; produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav
N10; N14; N20; nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat
N28; N30; N50; temperattra Iidz 25°C.
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
74 08-0380 |Atilen 20 mg film- Atorvastatinum 20 mg Teva Pharma IS/H/0121/002/1 {11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande [1/005 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatava
coated tablets, 20 mg blisteris N4; N7; produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav
N10; N14; N20; nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat
N28; N30; N50; temperattra Iidz 25°C.
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
75 08-0381 |Atilen 40 mg film- Atorvastatinum 40 mg Teva Pharma IS/H/0121/003/I |11 B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI B.V., Niderlande [1/005 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Gatava
coated tablets, 40 mg blisteris N4; N7; produkta uzglabasanas nosacijumu maina. Bija: Zalém nav
N10; N14; N20; nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli; biis: uzglabat
N28; N30; N50; temperattra lidz 25°C.
N56; N84; N98;
N100; N200; N500
76 96-0521 |Carsil 35 mg coated Silymarinum 35 mg PVH/AI "Briz" Ltd., II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
tablets, Coated tablets, blisteris N80 Latvija izmainas. Atjaunota aktivas vielas kvalitates dokumentacija
35mg (3.2.S modulis)
77 96-0521 |Carsil 35 mg coated Silymarinum 35 mg PVH/AI "Briz" Ltd., II B.Il.a.z Gatava produkta apraksta un sastava izmainas. Citas
tablets, Coated tablets, blisteris N80 Latvija izmainas.

35 mg
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78 96-0521 |Carsil 35 mg coated Silymarinum 35 mg PVH/AI "Briz" Ltd., II C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
tablets, Coated tablets, blisteris N80 Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija parstradata atbilstosi
35mg atjaunotajai parregistracijas kliniskajai dokumentacijai. Zalu

apraksta iek]auts bridinajums par lietoSanu pacientiem ar
hormonaliem traucgjumiem, mijiedarbiba ar tamoksifenu,
hormonaizstajterapijas lidzekliem, diazepamu, ketokonazolu,
lovastatinu, vinblastinu, atorvastatinu, pievienotas
blakusparadibas - alergiskas reakcijas, anafilaktiskais Soks.

79 98-0663 [Cilest 250/35 Norgestimatum, 250 mcg/35 mcg UAB "Johnson & II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms tablets , Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris Johnson", Lietuva grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Tablets, 250/35 pg N21; N63; N126; nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N273 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar rifabutinu,
nevirapinu, etravirinu, veiktas redakcionalas izmainas 4.5
apakspunkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

80 11-0285 |Docetaxel Sandoz 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Sandoz d.d., UK/H/2535/001 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Sloveénija /11/001 izmainas. Atjaunota aktivas vielas docetaksela pamatlieta
solution for infusion, mg/16 ml Stikla razotajam Teva Pharmaceutical Industries Ltd., Izragla (ar
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 razoSanas vietam Sicor S.r.I- Santhia, Italija un Sicor de
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 Mexico S.A de C.V., Meksika).

81 00-0229 |Elantan long 50 mg Isosorbidi 50 mg PP/PP UCB Pharma II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release mononitras blisteris N20; 50 mg |GmbH, Vacija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 50 mg

PP/AI blisteris N20

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Precizéta informacija zalu apraksta
apakspunktos 4.4, 4;.5 un 4.6. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

26




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/109 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 8

82 00-0162 |Humulin N 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
suspension for injection, |humanum Kartridzs N5 Limited, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Suspension for injection, Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Jauna
100 U/ ml iepakojuma noslégsanas sistéma.

83 02-0227 |Humulin N KwikPen Insulinum 300 U3 mi Eli Lilly Holdings II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
100 IU/ml suspension  [humanum Pilnslirce N5 Limited, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
for injection , Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Jauna
Suspension for injection, iepakojuma noslégsanas sistéma.

100 1U/ml

84 00-0163 |Humulin R 100 IU/ml  |Insulinum 300 1U/3 ml Eli Lilly Holdings II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
solution for injection, humanum Kartridzs N5 Limited, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
Solution for injection, Lielbritanija formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales. Jauna

100 1U/ml

iepakojuma noslégSanas sist€éma.
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85 12-0051 |Kalcipos-D forte 500 Calcium, 500 mg/800 1U Meda AB, SE/H/0805/003/ |1A B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
mg/800 IU film-coated |Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija 11/012/G cietajam zaju formam iek3kigai lietoSanai ar atru akfivas vielas atbrivosanu

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg/800 IU

N30; N40; N50;
N60; N90; N100;
N180

vai Skidumiem iekskigai lietosanai. Grupa SE/H/0805/11/012/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.3.3.; IAB.ILb.3.a
Nelielas gatava produkta raZzo$anas procesa izmainas attieciba uz cietajam
zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai
$kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa SE/H/0805/11/012/G ieklautas
izmainas. Tiek veiktas nelielas izmainas holekalciferola razoSanas procesa. ;
1A B.IIL.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana vai
pievienosana). Grupa SE/H/0805/11/012/G ieklautas izmainas. Tiek iesniegts
jauns aktivas vielas holekalciferols sertifikats no jauna razotaja.; IB B.IL.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. Drupa SE/H/0805/1/012/G ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.; IB
B.ILb.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Tiek veiktas
izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.2.; Il B.Il.a.3b2 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zaJu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Tiek veiktas izmainas holekalciferola koncentrata sasatava.; IA
B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Tiek veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.P.5.3.; 1A B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa/paligvielu no jauna razotdja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana).
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija karbonats sertifikats no jauna
razotaja.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs SPI Pharma
Inc., 1711 Tiles Ct., Grand Haven, M1 49417, ASV.
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86 10-0611 |Paracetamol Kabi 10 Paracetamolum 1000 mg/100 ml Fresenius Kabi DE/H/2511/001 |II C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/ml solution for Stikla flakons N1;  [Polska Sp. z 0.0., |/11/002 Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota droSuma informacija
infusion, Solution for N10; N12; N20; Polija par zalu pardozesanas risku jaundzimusajiem un bérniem
infusion, 10 mg/ml 500 mg/50 ml Stikla mediciniskas klidas d€l (sajaucot mg ar ml), pamatojoties uz
flakons N1; N10; jaunakajiem zinatniskajiem datiem un Riska parvaldibas planu.
N12; N20
87 05-0547  |Strattera 10 mg hard Atomoxetinum 10 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/002 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /11/30 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 10 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augSanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
88 08-0155 |[Strattera 100 mg hard  |Atomoxetinum 100 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/008 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /11/30 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 100 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augSanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
89 05-0548 |[Strattera 18 mg hard Atomoxetinum 18 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |[UK/H/0686/003 |II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1/30 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 18 mg Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augsanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepieciesamas.
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90 05-0549 |Strattera 25 mg hard Atomoxetinum 25 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/004 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1/30 grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
hard, 25 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augsanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
91 05-0550 |Strattera 40 mg hard Atomoxetinum 40 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/005 |11 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /11/30 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 40 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augSanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
92 05-0551 |Strattera 60 mg hard Atomoxetinum 60 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings [UK/H/0686/006 |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N28; N14; N56 Limited, /1/30 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
hard, 60 mg Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augSanas
raditajiem. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
93 08-0154 |Strattera 80 mg hard Atomoxetinum 80 mg Blisteris N7; |Eli Lilly Holdings |UK/H/0686/007 |II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, N14; N28; N56 Limited, /M/30 grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

hard, 80 mg

Lielbritanija

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8
pievienota informacija par atomoksetina ietekmi uz augSanas
raditajiem. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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94 08-0079 |Uroflow 2 mg film- Tolterodini 2 mg PVH/PVDH  |Zentiva, k.s., CZ/H/0149/002/|11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- hydrogenotartras  |aluminija blisteris ~ [Cehija 11/009 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
coated tablets, 2 mg N28; N56 izmainas gatava produkta specifikacijas parametros.

95 98-0423 |Venoruton Emulgel 600 |Heparinum 12000 1U/20 g Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1U/g cutaneous natricum Tibina N1; 60000 |Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
emulsion, Cutaneous 1U/100 g Tubina N1 neklnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
emulsion, 600 1U/g Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma

pamatdatiem. Zalu apraksta apak$punkta 4.2 pievienota
informacija par piesardzibas pasakumiem pirms zalu
lietoSanas; apakSpunkta 4.3 pievienotas kontrindikacijas:
"trombocitopénija", "nosliece uz asinosanu", "lietoSanas uz
plasiem adas apvidiem zidainiem un maziem bérniem";
redakcionalas izmainas apak$punktos 4.6, 4.8, 5.1, 5.2, 5.3.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

96 09-0415 |Zenaro 5 mg film-coated |Levocetirizini 5 mg PVH/Aclar/Al |Zentiva, k.s., CZ/H/0188/001/ (11 B.IL.b.3.e Izmainas gatava produkta razo$anas procesa:
tablets, Film-coated dihydrochloridum |blisteris N7; N20; Cehija 11/006 aktivas vielas virsnormas noteikSana vai palielinasana

tablets, 5 mg

N28; N50; N9O;
N14; N21; N30;5
mg Al/Al blisteris
N7; N20; N28;
N50; N90; N14;
N21; N30;5 mg
PVH/Aclar/PVH/AI
blisteris N7; N20;
N28; N50; N9O;
N14; N21; N30
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97 98-0791 |Zyrtec 1 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/150 ml UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/003/1|11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, 1|dihydrochloridum  [Stikla pudelite Somija 1/005/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
mg/ml (dzintarkrasas) N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
200 mg/200 ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
Stikla pudelite droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums: pacientiem ar
(dzintarkrasas) N1; urina aiztures riska faktoriem cetirizins jalieto piesardzigi;
60 mg/60 ml Stikla papildinatas blakusparadibas: urina retence, domas par
pudelite pasnavibu, palielinata apetite un vertigo. Zalu apraksts un
(dzintarkrasas) N1; lietosanas instrukcija saskanoti.
100 mg/100 ml
Stikla pudelite
(dzintarkrasas) N1;
75 mg/75 ml Stikla
pudelite
(dzintarkrasas) N1
98 98-0688 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1{1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N7; N10; [Somija 1/005/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N1; N4; N5 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums: pacientiem ar
urina aiztures riska faktoriem cetirizins jalieto piesardzigi;
papildinatas blakusparadibas: urina retence, domas par
pasnavibu, palielinata apetite un vertigo. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

99 98-0731 |Zyrtec 10 mg film- Cetirizini 10 mg PVH/AI UCB Pharma Oy, |IE/H/0209/001/1|1I C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- dihydrochloridum |blisteris N30; N14; |Somija 1/005/G grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N15; N20; N21; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N40; N45; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
N60; N90; N100; droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums: pacientiem ar
N100 (10x10) urina aiztures riska faktoriem cetirizins jalieto piesardzigi;

papildinatas blakusparadibas: urina retence, domas par
pasnavibu, palielinata apetite un vertigo. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 98-0730 |Zyrtec 10 mg/ml oral Cetirizini 150 mg/15 ml Stikla JUCB Pharma Oy, [IE/H/0209/002/1|I1 C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
drops, solution, Oral dihydrochloridum  |pudelite Somija 1/005/G grozijumiem, jo T1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
drops, solution, 10 (dzintarkrasas) N1; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml 200 mg/20 ml Stikla Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
pudelite droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums: pacientiem ar
(dzintarkrasas) N1; urina aiztures riska faktoriem cetirizins jalieto piesardzigi;
100 mg/10 ml Stikla papildinatas blakusparadibas: urina retence, domas par
pudelite pasnavibu, palielinata apetite un vertigo. Zalu apraksts un
(dzintarkrasas) N1 lietosanas instrukcija saskanoti.
101 12-0051 |Kalcipos-D forte 500  |Calcium, 500 mg/800 1U Meda AB, SE/H/0805/003/ |Bezmaksas kltidu labojums. Tiek labota kltida zalu apraksta 7.
mg/800 U film-coated |Cholecalciferolum [ABPE pudele N20; |Zviedrija DC/ punkta, lietoSanas instrukcijas 6. punkta un mark&juma teksta

tablets, Film-coated

tablets, 500 mg/800 IU

N30; N40; N50;
N60; N90; N100;
N180

11. punkta, kas radusies registracijas apliecibas ipasnieka
adres€. Tiek pievienots ielas nosaukums - Pipers vig 2.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas

priek$sédetajs asociétais

profesors
J. Pokrotnieks
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