Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 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 bitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija IpasSnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0529 |Trandolapril Galex 2 mg|Trandolaprilum 2mg Galex d.d., DK/H/1501/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
hard capsules, Capsules, PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija IB/004/G Nosaukuma maina Lietuva, Bulgarija un Slovénija. Bija:
hard, 2 mg blisteris N28; N30; Lietuva, Bulgarija un Slovénija: Trandolapril Galex. Bs:
N56; N60 Lietuva: Trandolapril Ingen Pharma. Bulgarija un
Slovénija: Tomalon.
2 09-0530 |Trandolapril Galex 4 mg|Trandolaprilum 4 mg Galex d.d., DK/H/1501/004/ {IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas .
hard capsules, Capsules, PVDH/PE/PVH/AI |Slovénija IB/004/G Nosaukuma maina Lietuva, Bulgarija un Sloveénija.
hard, 4 mg blisteris N28; N30; Bija: Lietuva, Bulgarija un Slovénija: Trandolapril Galex.
N56; N60 Bis:
Lietuva: Trandolapril Ingen Pharma. Bulgarija un
Slovénija: Tomalon.
3 05-0579  [Uniflox 0,3 % eye Ofloxacinum 30 mg/10 ml Pudelite [Unimed Pharma [05-0579-001/IB  |[IB C.1.6. b Terapeitiskas indikacijas svitro§ana. Svitrota
and ear drops, N1; 15 mg/5 ml Ltd., Slovakija indikacija - lieto$ana otolaringologija.
. Pudelite N1
solution, Eye and ear
drops, solution, 3
mg/ml
4 08-0105 |Epsisolde 1 mg film- Anastrozolum 1 mg Blisteris N14; |Helm DE/H/0968/001/1|1A B.IL.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- N20; N28; N30; Pharmaceuticals |A/009 aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
coated tablets, 1 mg N84; N98; N100 |GmbH, Vacija parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs.
Bija: Haupt Pharma Munster GmbH, Schleebruggenkamp
15 D-48159 Munster, Vacija un Helm Pharmaceuticals
GmbH
Nordkanalstr. 2820097 Hamburg, Vacija
bis: STRIDES ARCOLAB POLSKA SPZ O O, 10,
Daniszewska Str 03-230 Warsaw, Polija.
5 08-0105 |Epsisolde 1 mg film- Anastrozolum 1 mg Blisteris N14; |Helm DE/H/0968/001/1|{IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
coated tablets, Film- N20; N28; N30; Pharmaceuticals |B/007 Vacija no Epsisolde 1 mg Filmtabletten uz Anastrozol
coated tablets, 1 mg N84; N98; N100 |GmbH, Vacija Pfizer 1 mg Filmtabletten.
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6 05-0218 |Sertraline Lannacher Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |Lannacher IA B.I1.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
100 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Heilmittel aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
tablets, Film-coated N10; N14; N28; |Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
tablets, 100 mg N30 Austrija atbildigais razotajs.
Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija.
bis:G. L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija
7 05-0218 [Sertraline Lannacher Sertralinum 100 mg PVH/PVDH |Lannacher IB C.1.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ieviesana,
100 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Heilmittel kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi
tablets, Film-coated N10; N14; N28; Ges.m.b.H., saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.I.8 b) - Jaunas
tablets, 100 mg N30 Austrija farmakovigilances sistémas ievie$ana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas ipas$nieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 2. novembra versija 04.
8 05-0217  |Sertraline Lannacher 50 [Sertralinum 50 mg PVH/PVDH [Lannacher IA B.11.b.2b1 Par sgrijas izlaidi atbildiga razotaja
mg film-coated tablets , aluminija blisteris ~ [Heilmittel aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
Film-coated tablets, 50 N10; N14; N28; Ges.m.b.H., parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
mg N30 Austrija atbildigais razotajs.
Bija: Lannacher Heilmittel Ges.m.b.H., Schlossplatz 1,
8502 Lannach, Austrija.
bis:G. L. Pharma GmbH,
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija
9 05-0217 |Sertraline Lannacher 50 |Sertralinum 50 mg PVH/PVDH [Lannacher IB C.I.8. b Jaunas farmakovigilances sistémas ievieS$ana,
mg film-coated tablets , aluminija blisteris  [Heilmittel kuru attieciga dalibvalsts kompetenta iestade ir novert&jusi
Film-coated tablets, 50 N10; N14; N28; Ges.m.b.H., saistiba ar citu §1 paSa RAI produktu. C.1.8 b) - Jaunas
mg N30 Austrija farmakovigilances sisteémas ievieSana, kuru attieciga

dalibvalsts kompetenta iestade ir novertgjusi saistiba ar citu
§1 pasa registracijas apliecibas Tpasnieka produktu.
lesniegta DDPS 2011. gada 2. novembra versija 04.
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10 10-0324 |Trogran 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg Glenmark DK/H/1606/001/ |IB C.1.2. a Izmainas gengrisko zalu/pec jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals [1B/003 registrétu zaju/Iidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84: |s.r.0., Cehija mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
75 mg produktam_ veiktu tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar
PA/AI/PVH//AI 1'<uram f{/}I nelesm—edz jaunus pap_ll_du datus.. A‘tjaunotz% drf)s_ur?a
. . informacija saskana ar atsauces zalém. 4.1 pievienotas indikacijas
blisteris N28; N84 _ o i ..
akiits koronars sindroms; aterotrombozes un trombembolijas
gadijumu profilakse pacientiem ar priek§kambaru mirgosanu.
Atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lietoSanu. 4.5
pievienota mijiedarbiba ar protona siknu inhibitoriem. 5.1
papildinats ar petjjumu datiem par klopidogrela ietekmi uz
pacientiem ar akiitu koronaru sindromu un priek§kambaru
mirgos$anu. 5.2 papildinata informacija par klopidogrela
farmakogenétiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
11 07-0112 |Atorvastatin Actavis 10 |Atorvastatinum 10 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, [1S/H/0100/001/11 |1T B.I1.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, N10; N20; N30; Tslande 1015/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa
Film-coated tablets, 10 N50; N100; N200; IS/H/0100/001-003/11/015/G icklautas izmainas/
mg 10 mg Al/Al blisteris Uzglabasanas laika maina gatavajam produktam ABPE
N4; N7; N10; pudelites. Bija: 2 gadi; bus: 18 ménesi.; II B.IL.f.1 z Gatava
N14; N20; N28; produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu
N30; N50; N56; maina. Citas izmainas.. Tiek mainiti uzglabasanas
N84; N98; N100; nosactjumi gatavajam produktam Al/Al blisteros un ABPE
N200 (10x20); pudelites. Bija: Zalem nav nepiecie$ami 1pasi uzglabasanas
N500 apstakli; bus: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
12 07-0113 |Atorvastatin Actavis 20 |Atorvastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Actavis Group hf, |IS/H/0100/002/I1 |11 B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
mg film-coated tablets, N4: N7; N10; Tslande 1015/G nosactjumu maina. Citas izmainas.. Grupa IS/H/0100/001-
Film-coated tablets, 20 N14; N20; N28: 003/11/015/G ieklautas izmainas/ Uzglabasanas laika maina
mg N30: N50: N56: gatavajam produktam ABPE pudelités. Bija: 2 gadi; bs: 18

N84; N98; N100;
N200 (10x20);
N500; 20 mg ABPE
pudele N10; N20;
N30; N50; N100;
N200

meénesi.; I B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmaigas.. Tiek mainiti
uzglabasanas nosacijumi gatavajam produktam Al/Al blisteros un
ABPE pudelités. Bija: Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas
apstakli; bus: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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13 07-0114 |Atorvastatin Actavis 40 |Atorvastatinum 40 mg ABPE pudele |Actavis Group hf, |IS/H/0100/003/11 |II B.IL.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
mg film-coated tablets, N10; N20; N30; Islande /015/G uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Grupa
Film-coated tablets, 40 N50; N100; N200; IS/H/0100/001-003/11/015/G icklautas izmainas/
mg 40 mg Al/Al blisteris Uzglabasanas laika maina gatavajam produktam ABPE
N4; N7; N10; pudelités. Bija: 2 gadi; bis: 18 ménesi.; Il B.IL.f.1 z Gatava
N14; N20; N28; produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu
N30; N50; N56; maina. Citas izmainas.. Tiek mainiti uzglabasanas
N84; N98; N100; nosacTjumi gatavajam produktam Al/Al blisteros un ABPE
N200 (10x20); pudelites. Bija: Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas
N500 apstakli; bus: Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
14 98-0088 |Duracef 250 mg hard Cefadroxilum 250 mg PVH/PVDH |Bristol-Myers II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Hard capsules, aluminija blisteris  [Squibb izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
250 mg N12 Gyogyszerkereske atjaunoto kompanijas droSuma pamatdatu aprakstu
delmi Kft., (27.10.2011.). Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienota
Ungarija informacija par Clostridium difficle izraisttu caureju
(CDIC). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
15 98-0863 |Duracef 250 mg/5 ml Cefadroxilum 3000 mg/60 ml Bristol-Myers II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder for oral ABPE pudele N1;  [Squibb izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
suspension, Powder for 5000 mg/100 ml Gyogyszerkereske atjaunoto kompanijas droSuma pamatdatu aprakstu
oral suspension, 250 ABPE pudele N1 delmi Kft., (27.10.2011.). Zalu apraksta apak$punkta 4.4 pievienota
mg/5 ml Ungarija informacija par Clostridium difficle izraisttu caureju
(CDIC). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
16 98-0089 |Duracef 500 mg hard Cefadroxilum 500 mg PVH/PVDH |Bristol-Myers II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

capsules, Hard capsules,
500 mg

aluminija blisteris
N12

Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atjaunoto kompanijas droSuma pamatdatu aprakstu
(27.10.2011.). Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota
informacija par Clostridium difficle izraisttu caureju
(CDIC). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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17

00-0579

Estrofem 1 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Estradiolum

1 mg Kalendarveida
iepakojums N28;
N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunota doSuma informacija saskana ar ES
hormonaizstaj&jterapijas zalu droSuma pamatinformaciju
(2009. gada decembris). Apakspunkts 4.2 papildinats ar
zalu lietosanas shému, apaks$punkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju zinami trombofiliski traucgjumi,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem saistiba ar
endometrija hiperplaziju, olnicu vézi, venozo
trombemboliju, iSemisku insultu, apaksSpunkts 4.8
papildinats ar p&tjjumu rezultatiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

18

00-0580

Estrofem 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Estradiolum

2 mg Kalendarveida
iepakojums N28;
N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Atjaunota doSuma informacija saskana ar ES
hormonaizstajgjterapijas zalu droSuma pamatinformaciju
(2009. gada decembris). Apakspunkts 4.2 papildinats ar
zalu lietosanas shému, apaks$punkts 4.3 papildinats ar
kontrindikaciju zinami trombofiliski traucg&jumi,
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem saistiba ar
endometrija hiperplaziju, olnicu vézi, venozo
trombemboliju, iSemisku insultu, apakSpunkts 4.8
papildinats ar petijjumu rezultatiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

19

99-0055

Fevarin 100 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 100 mg

Fluvoxamini maleas

100 mg Blisteris
N30

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzn€muma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta ieklauts bridinajums
par pacientiem ar cukura diab&tu, papildinatas
blakusparadibas, 5.1- informacija par afinitati uz sigma-1
receptoriem). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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20 99-0054 |Fevarin 50 mg film- Fluvoxamini maleas |50 mg Blisteris N20; | Abbott Healthcare II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N50 Products B.V., grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta ieklauts bridinajums
par pacientiem ar cukura diab&tu, papildinatas
blakusparadibas, 5.1- informacija par afinitati uz sigma-1
receptoriem). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
21 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, |Clozapinum 100 mg Blisteris Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

Tablets, 100 mg

NS0

Oy, Somija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
apildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.2
pievienota informacija par ipaSam pacientu grupam;
apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par trombembolijas
risku, par svara palielinasanos, bridinajumi pacientiem ar
pagarinatu QT intervalu anamn&z€ un pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem; redakcionali izmainits un
papildinats apakspunkts 4.8; apakSpunkta 4.9 pievienota
informacija, ka zalém nav specifiska antidota. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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22

93-0552

Leponex 25 mg tablets,
Tablets, 25 mg

Clozapinum

25 mg Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.2
pievienota informacija par Tpasam pacientu grupam;
apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par trombembolijas
risku, par svara palielinasanos, bridinajumi pacientiem ar
pagarinatu QT intervalu anamn&z€ un pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem; redakcionali izmainits un
papildinats apakspunkts 4.8; apakspunkta 4.9 pievienota
informacija, ka zalém nav specifiska antidota. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

23

97-0309

Lipanthyl 200 mg hard

capsules, Hard capsules,

200 mg

Fenofibratum

200 mg Blisteris
N30

Laboratoires
Fournier S.A.,
Francija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklmnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzp€muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2
palildinata informacija par zalu lietoSanu 1pasam pacientu
grupam; 4.3 veiktas redakcionalas izmainas, 4.4 papildinata
informacija par hiperlipidémijas sekundariem c€loniem un
aknu dardibas trauc€jumiem;4.5 par mijiedarbibu ar
glitazoniem; 4.6 par lietosanu zidiSanas perioda;
apakspunkts4.8 papildinats ar informaciju par spontaniem
zinojumiem par aknu darbibas traucgjumiem; apakSpunktos
5.1,5.2,5.3 atjaunota informacija atbilstosi uznémuma
droSuma pamatdatiem.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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24 05-0532 |Lotemax 0,5 % eye Loteprednoli 0,5 %/10 ml Pudelite|Dr. Gerhard UK/H/0629/001/ |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
drops, suspension, Eye |etabonatum N1; 0,5 %/5 ml Mann, Vacija 11/017 dokumentacijas izveérteéSanas. Saskana ar parregistracijas
drops, suspension, 0,5 % Pudelite N1; 0,5 laika izvirzitajiem nosacTjumiem, iesniegti saprotamibas
%/2,5 ml Pudelite testa rezultati un veiktas izmainas lietoSanas instrukcija.
N1
25 09-0326  |Multiferon 3 million IU |Interferonum alfa [{3000000 1U/0,5 ml |Swedish Orphan |SE/H/0837/001/1 |IT C.1.9.z Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
solution for injection in Piln§lirce N6 Biovitrum 1/014 kas aprakstitas Detalizéta farmakovigilances sist€émas
pre-filled syringe, International AB, apraksta (DFSA) - citas izmainas. Izmainas Detalizeta
Solution for injection in Zviedrija farmakovigilances sistémas apraksta (versija 1.0)
a pre-filled syringes, 3
million 1U/0,5 ml
26 10-0602 |Opexa 20 mg tablets, Bilastinum 20 mg Aluminija Menarini DE/H/2300/001/1|1I C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 20 mg blisteris N10; N20; |International 1/004 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N30; N40; N50 Operations nekltnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Luxembourg S.A., Atjaunota drosuma informacija saskana ar kltisko
Luksemburga parskatu. Zalu apraksta 5.2 apaks$punkts papildinats ar
informaciju par bilastina vidgjo peroralo biopieejamibu.
Veiktas redakcionalas izmainas.
27 00-0479 |Regaine 20 mg/ml Minoxidilum 1200 mg/60 ml McNeil Products IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

cutaneous solution,
Cutaneous solution, 20
mg/ml

ABPE pudele N1

Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par nejausu
iekskigu lietosanu, papildinatas blakusparadibas).

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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28 00-0480 |Regaine 50 mg/ml Minoxidilum 3000 mg/60 ml McNeil Products II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
cutaneous solution , ABPE pudele N1 Limited, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Cutaneous solution, 50 Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. (Ieklauts bridinajums par nejausu
iekskigu lietosanu, papildinatas blakusparadibas). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

29 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg |Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla Fresenius Kabi NL/H/1469/001/1 11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., [1/005 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
for solution for injection Polija attiecas uz uzglabasanas laika specifikaciju.
or infusion, Powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
1mg

30 09-0412 |Remifentanil Kabi 1 mg |Remifentanilum 4 mg/4 ml Stikla Fresenius Kabi NL/H/1469/001/1 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., [1/006 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmaina
for solution for injection Polija attiecas uz uzglabasanas laika specifikaciju.
or infusion, Powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
1mg

31 09-0413 |Remifentanil Kabi 2 mg |Remifentanilum 12 mg/6 ml Stikla  |Fresenius Kabi NL/H/1469/002/1 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., [1/005 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas

for solution for injection
or infusion, Powder for

concentrate for solution
for injection or infusion,
2 mg

Polija

attiecas uz uzglabasanas laika specifikaciju.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 09-0414 |Remifentanil Kabi 5 mg |Remifentanilum 50 mg/10 ml Stikla |Fresenius Kabi NL/H/1469/003/I |11 B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for concentrate flakons N1; N5 Polska Sp.z.0.0., [1/005 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Izmainas
for solution for injection Polija attiecas uz uzglabasanas laika specifikaciju.
or infusion, Powder for
concentrate for solution
for injection or infusion,
5mg
33 00-1233 |Rewma-Gel gel, Gel Rhus 50 g Metala tubina |Deutsche I1 B.I1.d.1 z Gatava produkta specifikacijas parametru
toxicodendron, N1 Homdopathie- un/vai ierobeZojumi izmainas. Citas izmainas.. Izmainas
Ledum, Symphytum Union DHU- gatava produkta specifikacijas limitos.
ad usum externum Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija
34 05-0397 |Stieprox 1,5 % Ciclopiroxum 125 ml Pudelite N1; [GlaxoSmithKline |FR/H/0179/001/1 [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zaJu apraksta
shampoo, Shampoo, 1,5 60 ml Pudelite N1; |Latvia SIA, 1/019 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
% 350 ml Pudelite N1; |Latvija nekliisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
150 ml Pudelite N1 Harmoni?éta dr(_)§uma informﬁcijfl saska_lgé ar 11.21,1§muma droSuma
100 ml Pudelite N1 pamatd_at.l.em. Zalil_a.tpraksta apak_spu.nkt_a 4.6 pleV1f>n_c.)ta .
_ informacija par p&tijjumiem ar dzivniekiem un noradijums pirms
500 ml Pudelite N1; beérna barosanas ar kriiti nomazgat no kriittim Sampiina atliekas;
250 ml Pudelite N1 apakSpunkta 4.7 pievienota informacija, ka zales neietekme sp&ju
vadit transportlidzeklu un apkalpot mehanismus; apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistému
klasifikacijas datubazei un biezuma iedalijumam; redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.2, 4.4, 4.6,4.9, 5.1,5.2, 5.3. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
35 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [Jelfa S.A., Polija |CZ/H/0355/001/ [II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release hard |hydrochloridum aluminija blisteris DC/11/008 izmainas.. Sakarto 1. moduli atbilstosi likumdoSanas

capsules, Prolonged
release capsules, hard,
0,4 mg

N100; N30; 0,4 mg
ABPE pudele N30;
N100

prasibam. Papildina ar informaciju modulus 1.8.1. - atjauno
detalizétu farmakovigilances sistémas aprakstu; 1.8.2. -
informacija par to, ka riskvadibas plans nav nepiecieSams;
1.9. - informacija par klinisko pétijumu atbilstibu
likumdosanai
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 10-0324 |Trogran 75 mg film- Clopidogrelum 75 mg Glenmark DK/H/1606/001/ (II B.II.f.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Pharmaceuticals |11/005 uzglabasanas nosactijumu maina. Citas izmainas. Gatava
coated tablets, 75 mg blisteris N28; N84; [s.r.o., Cehija produkta uzglabasanas laika pagarinasana. Bija: 2 gadi;
75 mg Biis 3 gadi. Izmainas uzglabasanas nosacijumos
PAJAI/PVH/IAI PVH/PE/PVDH/aluminija blisteriem. Bija: Nav
blisteris N28; N84 nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli; Bus: Uzglabat

temperatiira 11dz 25 °C.

37 10-0093 |Vagifem 10 micrograms |Estradiolum 0,01 mg Novo Nordisk UK/H/2176/001/ IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
vaginal tablets, Vaginal Polipropiléna A/S, Danija 11/002/G izmainas.. Zalu apraksta 4.2 apak$punkta svitrots
tablets, 10 micrograms aplikators N18; N24 noradijums - "pareja uz lielakas devas Vagifem 25

mikrogramu preparatu varétu biit nepiecie$ama, ja p&c trim
ménesiem simptomi nav pietiekami mazinajusies".
Izmainas veiktas saskana ar izmainu procediiras gala
novertgjuma zinojumu.; IT C.I1.3. b Izmainu veikSana, ko
pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu
saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PADZ, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar
Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novert§jumu un
kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem.
Atjaunots zalu apraksts saskana ar Eiropas Savienibas
droSuma pamatdatiem Hormonu aizstajterapijas zalem un
klmisko parskatu. 4.3 apakSpunkta pievienota
kontrindikacija - trombofiliski traucgjumi, piemé&ram, C
proteina, S proteina vai antitrombina deficits. 4.4 un 4.8
papildinata informacija par endometrija hiperplazijas un
karcinomas, kriits véZa, olnicu véZa, koronaro arteriju
slimibas, i§€miska insulta, venozas trombembolijas risku.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. [
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 05-0099 |Vesicare 10 mg film- Solifenacini 10 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/002/1 |11 C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- succinas N100; 10 mg Europe B.V., 1/017 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 10 mg PVH/AI blisteris N3;|Niderlande kompanijas pamatdatu aprakstu. Zalu apraksta apak$punkta
N5; N10; N30; 4.4 pievienots bridinajums par angioedému. Zalu apraksts
N50; N60; N9O; un lietosanas instrukcija saskanoti.
N100; N20; N200
39 05-0098 |Vesicare 5 mg film- Solifenacini 5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma [NL/H/0487/001// 11 C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- succinas N100; 5 mg PVH/AI |Europe B.V., 11/017 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 5 mg blisteris N3; N5; Niderlande kompanijas pamatdatu aprakstu. Zalu apraksta apaks$punkta
N10; N30; N50; 4.4 pievienots bridinajums par angioedému. Zalu apraksts
N60; N90; N100; un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N20; N200
40 96-0313 |ISDN-ratiopharm 5 mg |Isosorbidi dinitras |5 mg Blisteris N50; |Ratiopharm IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Tablets, 5 mg N100 GmbH, Vacija sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izosorbida dinitrats.
41 00-0166 |Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Tablets, 250 mg

hydrochloridum

N14

Oy, Somija

izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests. LietoSanas
instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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42

00-0166

Lamisil 250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Terbinafini
hydrochloridum

250 mg Blisteris
N14

Novartis Finland
Oy, Somija

IB B.ILb.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zaJu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs Novartis Pharma Produktions GmbH,
Vicija (adrese: Oflinger Strasse 44, 79664 Wefr).; IA B.ILd.1.d Nebitiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana). Svitrots specifikacijas parametrs "masas
viendabigums".; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira. Veiktas nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta parbaudes
metodg.; IB B.L.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Izmainas aktivas vielas
parbaudes metodg.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Pievienots jauns parametrs
gatava produkta specifikacija (zinamie piemaisijumi).; IA B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta Novartis Pharma Produktions GmbH, Vacija
(adrese: Oflinger Strasse 44, 79664 Wefr).; IA B.ILb.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautd izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta Novartis Pharma Produktions GmbH, Vacija (adrese: Oflinger
Strasse 44, 79664 Wefr).; IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta
Novartis Pharma Produktions GmbH, Vacija (adrese: Oflinger Strasse 44, 79664
Wefh).; IA B.ILb.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivoSanu vai
$kidumiem iekskigai lietoSanai. Grupa icklautas izmainas. Veiktas nelielas izmainas
gatava produkta razoSanas procesa jaunajam razotajam Novartis Pharma Produktions
GmbH, Vacija (adrese: Oflinger Strasse 44, 79664 Wefr).; IA B.ILb.4.b Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10
reizém. Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats sérijas apjoms.; IA B.ILf.1al
UzglabaSanas laika safsina$ana gatavajam produktam, kas iepakots pardoSanai. Bija:
5 gadi

Bis: 3 gadi

43

05-0579

Uniflox 0,3 % eye and
ear drops, solution, Eye
and ear drops, solution,
3 mg/ml

Ofloxacinum

30 mg/10 ml
Pudelite N1; 15
mg/5 ml Pudelite N1

Unimed Pharma
Ltd., Slovakija

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta UNIMED PHARMA spol. s r.o.

adrese: Puchovska 12

83106 Bratislava

Slovakija.; IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Mainas kvalitates kontroles vietas
nosaukums/adrese.
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2

3

4

5
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8

44

99-0548

Accupro 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Quinaprili
hydrochloridum

10 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilsto$i jaunakajam standartformam.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

45

99-0549

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

Quinaprili
hydrochloridum

20 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilstosi jaunakajam standarformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

46

05-0295

Accupro 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Quinaprili
hydrochloridum

40 mg Blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

IT C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilstosi jaunakajam standartformam
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

47 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5  |Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg Pfizer Limited, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |[PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 10 Jum blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma

droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilsto$i jaunakajam standartformam.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

48 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg Pfizer Limited, II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, 20 Jum blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/12,5 mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilstosi jaunakajam standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited, IT C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg/25 |um blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem p&c procediiras
DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
produktu informacija atbilstosi jaunakajam standartformam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

50 08-0130 |CONCERTA 18 mg Methylphenidati 18 mg ABPE pudele JUAB Johnson & [UK/H/0544/001/ |IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas

prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 18 mg

hydrochloridum

N28; N30

Johnson, Lietuva

11/049

dokumentacijas izvertéSanas. Aktivas vielas pamatlietas
slegtas dalas atjaunoSana.
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51 08-0131 |CONCERTA 36 mg Methylphenidati 36 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/002/ II Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva |11/049 dokumentacijas izverteésanas. Aktivas vielas pamatlietas
tablets, Prolonged- slégtas dalas atjaunosana.

release tablets, 36 mg

52 08-0132 |CONCERTA 54 mg Methylphenidati 54 mg ABPE pudele [UAB Johnson & |UK/H/0544/003/ [IT Nozimigas II tipa izmainas bez padzilinatas zinatniskas
prolonged-release hydrochloridum N28; N30 Johnson, Lietuva (11/049 dokumentacijas izverteéSanas. Aktivas vielas pamatlietas
tablets, Prolonged- slégtas dalas atjaunosana.

release tablets, 54 mg

53 96-0313 [ISDN-ratiopharm 5 mg |Isosorbidi dinitras |5 mg Blisteris N50; |Ratiopharm IB B.I1.a.3bl Izmaipas gatava produkta sastava (paligvielas):
tablets, Tablets, 5 mg N100 GmbH, Vacija visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas
saistiba ar paligvielam. Grupa ieklautas izmainas. [zmainas
paligvielas mannits kvantitativaja sastava.; IB B.Il.a.3b1 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta
kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam.
Izmainas aktivas vielas izosorbida dinitrats un paligvielas laktozes
monohidrats maisijuma proporcijas.; IA B.l.a.4. a Stingraku
razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
razoSanas laika. Izmainas parbaudes parametra vidéja masa.; [A
B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivo$anu vai $kidumiem iek$kigai lieto$anai.
Atjaunots razo$anas procesa apraksts.; IB B.I1.b.4.z Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazona). Citas izmainas. Ieviests kompresijas s€rijas lielums.;
II B.I.a.4. d Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemeéro aktivas vielas razoSanas laika:
razo$anas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati. Izmainas piecos parbaudes parametros, kas var biitiski
ietekmét aktivas vielas izosorbida dinitrats vispargjo kvalitati.; IA
B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta raZzoSanas procesa izmainas
attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivoSanu vai skidumiem iekskigai lietoSanai.
Grupa ieklautas izmainas. Atjaunots razo$anas procesa apraksts.
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Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 03-0479 |lsomonit 60 mg Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; [Hexal AG, Vacija II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
prolonged-release mononitras N100; N60 izmainas. Aktivas vielas izosorbida mononitrata
tablets, Prolonged- pamatlietas (DMF)atjaunosana.
release tablets, 60 mg
55 00-0166 [Lamisil 250 mg tablets, |Terbinafini 250 mg Blisteris Novartis Finland II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 250 mg hydrochloridum N14 Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.6 precizéta
informacija par ieguvuma riska attiecibu; 4.8- papildinatas
blakusparadibas).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
56 10-0426  |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 10 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/001/ |11 B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas
Teva 10 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto
tablets, 10 mg N98 butiski atskirigu sintézes metodi vai razoSanas apstaklus,
kas var biitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates
raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas olmesartana
medoksomila starpprodukta razotajs.
57 10-0427 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 20 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/002/ |11 B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
Teva 20 mg film-coated |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande (11/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; aktivas vielas razotdja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto
tablets, 20 mg N98 butiski atskirigu sintézes metodi vai razoSanas apstaklus,
kas var biitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates
raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas olmesartana
medoksomila starpprodukta razotajs.
58 10-0428 |Olmesartan Medoxomil |Olmesartanum 40 mg Aluminija Teva Pharma HU/H/0227/003/ (11 B.L.a.1. ¢ Aktivas vielas razoSana izmantotas
Teva 40 mg film-coated- |medoxomilum blisteris N14; N28; |B.V., Niderlande |I1/001 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
tablets, Film-coated N30; N56; N9O; aktivas vielas razotaja izmainas, ja jaunais razotajs izmanto
tablets, 40 mg N98 biitiski atSkirigu sintézes metodi vai razoSanas apstak]us,

kas var buitiski mainit svarigus aktivas vielas kvalitates
raditajus. Tiek pievienots aktivas vielas olmesartana
medoksomila starpprodukta razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 04-0166 |Ortanol 10 mg gastro- |Omeprazolum 10 mg ABPE pudele |Sandoz d.d., I B.ILb.5.¢ RaZo3anas gaita veicama apstiprinata testa ierobeZojumu
resistant hard capsules, N7; N14; 10 mg Slovénija papllaéil?ﬁéana, ke?s var bﬁFiSki 'ietekm'ét gat.avﬁ pr'()dukta Yispéréjo '
Gastro-resistant hard Al/Al blisteris N7: kvalitati. Grupa ieklauta izmaina. Ttiek atjaunoti nosacijumi kontrolei

razoSanas procesa laika.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procedlira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota metode skidibas noteikSanai. ; Il B.IL.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunota gatava produkta
specifikacijas.; II B.ILb.3.b Butiskas izmainas gatava produkta razosanas
procesa, kas var biitiski ietekm@t zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas gatava produkta razoSanas
procesa.; IA B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Tiek
svitroti alternativa materiala iepakojumi. Nelielas izmainas AL/Al blisteru
sastava un desikanta maina polietiléna pudeliSu polipropiléna skriv&jama
vacina.; I B.Il.a.3b5 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas), kas
ir pamatotas ar bioekvivalences pétijjumu. Tiek mainits paligvielu
kvalitativais un kvantitativais sastavs.; IB B.I.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa
ieklauta izmaina. Tiek aizvietota metode piemaisijumu noteiksanai. Tiek
pievienota metode aktivas vielas kvantitativa satura, identitates un
doz€sanas vienibu viendabiguma noteiksanai.; Il B.ILb.4 z Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Tiek palielinats sé€rijas apjoms.; IB
B.IL.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata
metode 'masas zudums zavgjot' noteikSanai.

capsules, 10 mg N28
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

60 00-0709 [Polytar Liquid 1 g/100 g |Picis carbonis 200 ml ABPE GlaxoSmithKline II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
medicated shampoo, extractum pudele N1; 65 ml Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
Medicated shampoo, 1 ABPE pudele N1; [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
g/100 g 250 ml ABPE Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma

pudele N1; 500 ml dro$uma pamatdatiem. (4.2- ieklauti bridinajumi par
ABPE pudele N1, lietoSanu bérniem; 4.3 pievienotas kontrindikacijas- valgji
150 ml ABPE adas bojajumi, akiita pustulara psoriaze; 4.4- bridinajumi
pudele N1; 350 ml par fotosensitivitati, paligvielam, adas kairinajumu; 4.6-
ABPE pudele N1; fetotoksisku un teratogénu iedarbibu, ieguvuma un riska
1000 ml ABPE lidzsvaru; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 4.9-
pudele N1 pardozesanas simptomi un terapija; 5.2- petijumu dati; 5.3-
prekliisko pétfjumu dati. Redakcionalas izmainas 4.1, 4.5,
4.7,5.1.)
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

61 99-0657  |Priorix powder and Vaccinum 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline II B.Il.e.1a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
solvent for solution for |morbillorum, un ampula N1; Biologicals S.A., primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
injection, Powder and  |parotitidis et N100; N10; N20; |Belgija sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
solvent for solution for [rubellae vivum N25; N40; 1 deva zales. Maina flakonu aizbaznu piegadataju no Stelmi uz
injection Stikla flakons un Datwyler Pharma Packaging (DPP).

pilnslirce ar 2
adatam N1; N100;
N10; N20; N25;
N40; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
N1; N10; N20;
N25; N40; N100

62 99-0403  [Pulmozyme 2500 U/2,5 [Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija I1 B.II.c.3.b Materiala, kas var radit TSE risku, izmainas
ml nebulizer solution, Polietiléna ampula  |SIA, Latvija vai ievie$ana, vai aizsta$ana ar citu materialu, kas var radit
Nebulizer solution, 2500 N6; N30 TSE risku, uz kuru neattiecas TSE atbilstibas sertifikats.
uU/2,5 ml Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas metodes

apraksta ieklauta informacija par materialu, kas var radit
TSE risku, izmantoSanu.
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63 99-0403  [Pulmozyme 2500 U/2,5 |Dornasum alfa 2,5mg/2,5 ml Roche Latvija II B.I.a.2. ¢ Izmainas, kas attiecas uz
ml nebulizer solution, Polietiléna ampula [SIA, Latvija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
Nebulizer solution, 2500 N6; N30 iegitas vielas izmantoSanu biologiskas/imunologiskas
u/2,5mi izcelsmes zalu razo$ana un nav saistitas ar protokolu.

Jaunas darba $tinu bankas ievieSana aktivas vielas razosana.

64 10-0007 |Rosuvacard 10 mg film- |Rosuvastatinum 10 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/001/1 |11 B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; |Cehija 1/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Gatava
coated tablets, 10 mg N84; N90 produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek

pievienots jauns parametrs sadala - piemaisijumi.

65 10-0008 |Rosuvacard 20 mg film- |Rosuvastatinum 20 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/002/1 |11 B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 1/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Gatava
coated tablets, 20 mg N84; N9O produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek

pievienots jauns parametrs sadala - piemaisijumi.

66 10-0009 |Rosuvacard 40 mg film- |Rosuvastatinum 40 mg Aluminija Zentiva k.s., SK/H/0111/003/1 |II B.11.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
coated tablets, Film- blisteris N28; N30; [Cehija 1/008 neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Gatava
coated tablets, 40 mg N84; N90 produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas tiek

pievienots jauns parametrs sadala - piemaisijumi.

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/40 pielikums Nr.3-2
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67 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras |10 mg Blisteris N20 [Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- Latvia SIA, grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.8
icklautas sekojosas blakusparadibas - depresija, augsgjo un
apaksgjo elposanas celu infekcijas, elposanas nomakums.
Atbilstosas izmainas veiktas lietoSanas instrukcija.
Vienlaikus zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunota
atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai produkta informacijas
standartformai.
68 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott II B.II.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Veiktas
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izmainas, kas attiecas uz galaprodukta neapstiprinatiem
180 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija specifikaciju ierobezojumiem.
N56; N98; N280
69 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem. Veiktas
Modified-release tablets,| Trandolaprilum aluminija blisteris  |Baltics SIA, izmainas, kas attiecas uz galaprodukta neapstiprinatiem
240 mg/2 mg N28; N30; N50; Latvija specifikaciju ierobezojumiem.
N56; N98; N280
70 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
modified-release tablets, [hydrochloridum, PVH/PVDH Laboratories neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZzojumiem. Veiktas
Modified-release tablets, | Trandolaprilum aluminija blisteris  [Baltics SIA, izmainas, kas attiecas uz galaprodukta neapstiprinatiem
240 mg/4 mg N28; N30; N50; Latvija specifikaciju ierobezojumiem.
N56; N98; N280
71 05-0579  |Uniflox 0,3 % eye and  [Ofloxacinum 30 mg/10 ml Unimed Pharma II C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

ear drops, solution, Eye
and ear drops, solution,
3 mg/ml

Pudelite N1; 15
mg/5 ml Pudelite N1

Ltd., Slovakija

izmainas.. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas un
mark&uma saskanosSana p&c grupéto IB tipa izmainu
apstiprinasanas (indikacijas un zalu formas svitroSana)
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72 00-1163 [Influcid oral solution,  [Aconitum, 30 ml Stikla pudelite [ Deutsche IA B.1l.a.3al Izmainas gatava produkta sastava
Oral solution Gelsemium, N1 Homdgopathie- (paligvielas): aromatizeSanas vai krasojuma sisteémas
Ipecacuanha, Union DHU- komponensu pievienosana, svitroSana vai aizstasana. Tiek
Phosphorus, Arzneimittel svitrota paligviela Eucalyptus globulus no gatava produkta
Bryonia, GmbH & Co.KG, sastava.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
Eupatorium Vacija procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Izmainas
perfoliatum gatava produkta testa procediira
73 00-1163 |Influcid oral solution, Aconitum, 30 ml Stikla pudelite [ Deutsche IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
Oral solution Gelsemium, N1 Homdopathie- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
Ipecacuanha, Union DHU- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Phosphorus, Arzneimittel Bija: "Uzglabat temperattra lidz 25°C originala
Bryonia, GmbH & Co.KG, iepakojuma";
Eupatorium Vacija Biis: "Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas
perfoliatum apstakli".
74 07-0004 |Midazolam B.Braun1 |Midazolamum 5 mg/5 ml B.Braun DE/H/0459/001/I {IB B.IL.b.1.z Gatava produkta razotnes aizstasana vai
mg/ml solution for Polietiléna ampula  [Melsungen AG, [B/004/G pievienoSana attieciba uz visu raZoSanas procesu vai ta

injection/infusion or

rectal solution, Solution
for injection/infusion or
rectal solution, 1 mg/ml

N4; N10; N20;5
mg/5 ml Stikla
ampula N10

Vacija

posmu. Citas izmainas.. Tiek pievienota raZzoSanas vieta B.
Braun Medical S.A. Carretera de Terrasa, 121 08191 Rubi,
Barcelona, Spanija.; A B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
DE/H/0459/1B/004/G ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrasa, 121 08191 Rubi, Barcelona, Spanija.;
IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstasana vai pievienoSana ar sérijas parbaudi/testeSanu.
Grupa DE/H/0459/1B/004/G ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sérijas izlaidi un serijas kontroli atbildigais
razotajs B. Braun Medical S.A. Carretera de Terrasa, 121
08191 Rubi, Barcelona, Spanija.
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75 01-0162 |Passidorm oral solution, |Passiflora incarnata, |30 ml Stikla pudelite | Deutsche IA B.Lb.1. b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Oral solution Zincum metallicum, [N1 Homdgopathie- noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/
Lupulus, Union DHU- reagenta, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa,
Eschscholzia Arzneimittel specifikacijai. Stingraku specifikacijas ierobezojumu
californica GmbH & Co.KG, noteikSana aktivas vielas specifikacijai.
Vacija
76 01-0162 |Passidorm oral solution, |Passiflora incarnata,|{30 ml Stikla pudelite | Deutsche IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
Oral solution Zincum metallicum, [N1 Homdopathie- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
Lupulus, Union DHU- produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija:
Eschscholzia Arzneimittel "Uzglabat temperatira lidz 25°C";
californica GmbH & Co.KG, Biis: "Zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas
Vacija apstakli".
77 01-0162 |Passidorm oral solution, |Passiflora incarnata, |30 ml Stikla pudelite | Deutsche IA B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
Oral solution Zincum metallicum, |N1 Homdopathie- noteikSana galaprodukta specifikacijai. Izmainas
Lupulus, Union DHU- galaprodukta specifikacija atbilstosi speka esosajam
Eschscholzia Arzneimittel Eiropas Farmakopejas prasibam.
californica GmbH & Co.KG,
Vacija
78 01-0162 |Passidorm oral solution, |Passiflora incarnata, |30 ml Stikla pudelite | Deutsche IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoS$anas vietas aizstaSana vai
Oral solution Zincum metallicum, |N1 Homdopathie- pievienoSana. Tiek aizstata primaras iepako$anas vieta.
Lupulus, Union DHU- Bija: Deutsche Homdopathie-Union DHU-Arzneimittel
Eschscholzia Arzneimittel GmbH & Co.KG
californica GmbH & Co.KG, adrese: Ottostrasse 24

Vacija

76227 Karlsruhe

Vacija;

bus: Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG
adrese:Willmar-Schwabe-Strale 4

D-76227 Karlsruhe

Vacija.
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79

09-0223

Pravastatinum Natricum
Accord 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Pravastatinum
natricum

10 mg Al/Al blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N56;
N60; N98; N50;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1095/001/
IA/021/G

IA B.1L.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Tiek pievienots jauns par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi: CINFA S.A., Olaz
Chipi, 10. Poligono Areta de Huarte (Navarra), Spanija.; IA B.ILb.2.a
Serijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta: Sabater Pharma S.A., Josep
Argemi 13-15, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona, Spanija.; 1A
B.ILb.2.a Serijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa UK/H/1095/001-003/1A/021/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna s@rijas parbaudes vieta: CINFA S.A., Roncesvalles Avenue s/n.,
Olloki (Navarra), Spanija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota jauna primaras iepakoSanas
vieta: CINFA S.A., Roncesvalles Avenue s/n., Olloki (Navarra), Spanija.;
TA B.IL.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns par
serijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas parbaudi: Galenicum Health
S.L., Avda. Diagonal, 123, 11a planta, 08005 Barcelona, Spanija ar
parbaudes vietu Galenicum Health S.L., Avda. Cornella 144, 7°-1a
Edificio LEKLA, Esplugues de Llobregat 08950 Barcelona, Spanija.; IA
B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa UK/H/1095/001-003/1A/021/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta: CINFA S.A., Roncesvalles Avenue
s/n., Olloki (Navarra), Spanija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras
iepakoSanas vieta: Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield
Business Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP, Lielbritanija.

80

09-0223

Pravastatinum Natricum
Accord 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Pravastatinum
natricum

10 mg Al/Al blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N56;
N60; N98; N50;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1095/001/
I1B/020/G

IB C.I1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana
ar atsauces zalém Lipostat (Pravastatinum).

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 09-0223 |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/001/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Accord 10 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/019 nosaukuma maina Spanija no Pravastatina Accord 10 mg
Tablets, 10 mg N20; N30; N56; Limited, comprimidos EFG uz Pravastatina Cinfamed 10 mg
N60; N98; N50; Lielbritanija comprimidos EFG.
N100
82 09-0223  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 10 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/001/ |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Accord 10 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/025 nosaukuma maina Portugalé no Pravastatina Accord uz
Tablets, 10 mg N20; N30; N56; Limited, Pravastatina Cinfa.
N60; N98; N50; Lielbritanija
N100
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83 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ |IA B.I1.b.2b2 Par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai
Accord 20 mg tablets, [natricum N28; N10; N14; |Healthcare IA/021/G pievienoSana ar serijas parbaudi/testeSanu. Tick pievienots jauns
Tablets, 20 mg N20: N30: N56: Limited, par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi:
N60: N98: N50: Lielbritanija Galenicum Health S.L., Avda. Diagonal, 123, 11a planta, 08005
N100 Barcelona, Spanija ar parbaudes vietu Galenicum Health S.L.,

Avda. Cornella 144, 7°-1a Edificio LEKLA, Esplugues de
Llobregat 08950 Barcelona, Spanija.; IA B.II.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
jauna sekundaras iepakosanas vieta: Accord Healthcare Limited,
Unit C, Homefield Business Park, Homefield Road, Haverhill,
CB9 8QP, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek
pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta: Sabater Pharma S.A.,
Josep Argemi 13-15, 08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona,
Spanija.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna primaras iepakosanas vieta:
CINFA S.A., Roncesvalles Avenue s/n., Olloki (Navarra),
Spanija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Tiek
pievienots jauns par sérijas izlaidi atbildigais razotajs ar sérijas
parbaudi: CINFA S.A., Olaz Chipi, 10. Poligono Areta de Huarte
(Navarra), Spanija.; IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa UK/H/1095/001-
003/IA/021/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna
sekundaras iepakosanas vieta: CINFA S.A., Roncesvalles Avenue
s/n., Olloki (Navarra), Spanija.; IA B.IL.b.2.a Sérijas
parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
UK/H/1095/001-003/1A/021/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta: CINFA S.A.,
Roncesvalles Avenue s/n., Olloki (Navarra), Spanija.
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84 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Accord 20 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare IB/020/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N60; N98; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N100 novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar atsauces zalém Lipostat (Pravastatinum).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
85 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Accord 20 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/019 nosaukuma maina Spanija no Pravastatina Accord 20 mg
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, comprimidos EFG uz Pravastatina Cinfamed 20 mg
N60; N98; N50; Lielbritanija comprimidos EFG.
N100
86 09-0224  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 20 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/002/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Accord 20 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/025 nosaukuma maina Portugal€ no Pravastatina Accord uz
Tablets, 20 mg N20; N30; N56; Limited, Pravastatina Cinfa.
N60; N98; N50; Lielbritanija
N100
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87

09-0187

Pravastatinum Natricum
Accord 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Pravastatinum
natricum

40 mg Al/Al blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N56;
N60; N98; N50;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1095/003/
IA/021/G

IA B.ILb.2.a S@rijas parbaudes/testeSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta:
Sabater Pharma S.A., Josep Argemi 13-15, 08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona, Spanija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota
jauna primaras iepakosanas vieta: CINFA S.A., Roncesvalles
Avenue s/n., Olloki (Navarra), Spanija. ; IA B.I.b.2b2 Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns par sé€rijas izlaidi
atbildigais razotdjs ar sérijas parbaudi: CINFA S.A., Olaz Chipi,
10. Poligono Areta de Huarte (Navarra), Spanija.; IA B.ILb.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa UK/H/1095/001-003/1A/021/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota jauna sekundaras iepakoSanas vieta: CINFA S.A.,
Roncesvalles Avenue s/n., Olloki (Navarra), Spanija.; [A
B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizsta$ana vai
pievienosana. Tiek pievienota jauna sekundaras iepakoSanas
vieta: Accord Healthcare Limited, Unit C, Homefield Business
Park, Homefield Road, Haverhill, CB9 8QP, Licelbritanija.; A
B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa UK/H/1095/001-003/1A/021/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota jauna s€rijas parbaudes vieta: CINFA
S.A., Roncesvalles Avenue s/n., Olloki (Navarra), Spanija.; IA
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Tiek pievienots jauns
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs ar s€rijas parbaudi:
Galenicum Health S.L., Avda. Diagonal, 123, 11a planta, 08005
Barcelona, Spanija ar parbaudes vietu Galenicum Health S.L.,
Avda. Cornella 144, 7°-1a Edificio LEKLA, Esplugues de
Llobregat 08950 Barcelona, Spanija.

88

09-0187

Pravastatinum Natricum
Accord 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Pravastatinum
natricum

40 mg Al/Al blisteris
N28; N10; N14;
N20; N30; N56;
N60; N98; N50;
N100

Accord
Healthcare
Limited,
Lielbritanija

UK/H/1095/003/
IB/019

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Spanija no Pravastatina Accord 40 mg
comprimidos EFG uz Pravastatina Cinfamed 40 mg
comprimidos EFG.
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89 09-0187  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris|Accord UK/H/1095/003/ |IB C.1.2. a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Accord 40 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare IB/020/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Tablets, 40 mg N20; N30; N56; Limited, apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
N60; N98; N50; Lielbritanija uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
N100 novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana
ar atsauces zalém Lipostat (Pravastatinum).
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
90 09-0187  |Pravastatinum Natricum |Pravastatinum 40 mg Al/Al blisteris| Accord UK/H/1095/003/ [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
Accord 40 mg tablets, |natricum N28; N10; N14; Healthcare 1B/025 nosaukuma maina Portugal€ no Pravastatina Accord uz
Tablets, 40 mg N20; N30; N56; Limited, Pravastatina Cinfa.
N60; N98; N50; Lielbritanija
N100
91 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija  [11/053 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/AI SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

blisteris N28; N14;
N2; N7; N5; N10;
N20; N30; N50;
N84; N98 (2x49);
N100; N50 (50x1);
N100 (100x1)

Saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta
4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - aknu
mazspéja. LietoSanas instrukcija saskanota.
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92 03-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE Merck Sharp &  |UK/H/0532/003/ [II C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
coated tablets, Film- pudele N30; N90; |Dohme Latvija |I1/042G apstiprinatas indikacijas grozisana. Papildinata drosuma
coated tablets, 120 mg 120 mg Al/Al SIA, Latvija informacija saskana ar Uznémuma dro$uma pamatdatiem

blisteris N28; N14; un klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta

N2; N7; N5; N10; pievienota indikacija - vidgji stipru sapju 1slaicigai

N20; N30; N50; arstéSanai pec zobu ekstrakcijas. Atbilstosi papildinats 4.2

N84; N98 (2x49); ar devam un lietoSanu, 4.8 un 5.1 ar informaciju no

N100; N50 (50x1); kliniskajiem p&tijumiem, kuros tika vertétas sapes péc zobu

N100 (100x1) ekstrakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertgjumu un kas
pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem datiem. Veiktas
izmainas lieto$anas instrukcija péc saprotamibas testa
veikSanas.

93 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp &  |UK/H/0532/004/ |11 C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
coated tablets, Film- N28; N2; N7; Dohme Latvija  |11/042G apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata drosuma
coated tablets, 30 mg N14; N20; N98 SIA, Latvija informacija saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem

(2x49) un klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta

pievienota indikacija - vidgji stipru sapju islaicigai
arst€Sanai pec zobu ekstrakcijas. Atbilstosi papildinats 4.2
ar devam un lietoSanu, 4.8 un 5.1 ar informaciju no
kliniskajiem p&tijumiem, kuros tika vertetas sapes pec zobu
ekstrakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi
Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ,
Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas
pamatotas ar RAT iesniegtiem jauniem datiem. Veiktas
izmainas lietoSanas instrukcija péc saprotamibas testa
veikSanas.
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94 07-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/004/ (II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N2; N7; Dohme Latvija  |11/053 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 30 mg N14; N20; N98 SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

(2x49) Saskana ar Uzne@muma droSuma pamatdatiem zalu apraksta
4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - aknu
mazspgja. LietoSanas instrukcija saskanota.

95 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001/ |IT C.1.3. b Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- N28;: N14; N7; Dohme Latvija 11/042G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
coated tablets, 60 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas

N2; N5; N10; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.

N30; N50; N84; 1901/2006 45./46. pantu, noverteéjumu un kas pamatotas ar

N100; N50 (50x1); RAI iesniegtiem jauniem datiem. Veiktas izmainas

N100 (100x1); 60 lietoSanas instrukcija pec saprotamibas testa veiksSanas. ; 11

mg ABPE pudele C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai

N30; N90 apstiprinatas indikacijas grozisana. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Uzp€émuma droSuma pamatdatiem
un klmisko parskatu. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
pievienota indikacija - vidgji stipru sapju islaicigai
arst€Sanai p&c zobu ekstrakcijas. Atbilstosi papildinats 4.2
ar devam un lietoSanu, 4.8 un 5.1 ar informaciju no
kliniskajiem p&tijumiem, kuros tika vertetas sapes pec zobu
ekstrakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

96 03-0003 |Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/001/ |11 C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N14; N7, Dohme Latvija  |11/053 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 60 mg N20; N98 (2x49); |SIA, Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

N2; N5; N10; Saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta
N30; N50; N84, 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - aknu

N100; N50 (50x1);
N100 (100x1); 60
mg ABPE pudele
N30; N90

mazspgja. LietoSanas instrukcija saskanota.
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97 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002/ [II C.1.3. b Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentira,

coated tablets, Film- N28; N14; N7, Dohme Latvija  |11/042G pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 90 mg N2; N5; N10; SIA, Latvija zalu klasei raksturigo informaciju, PADZ, Riskvadibas
N20; N30; N50; plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N84; N98 (2x49); 1901/2006 45./46. pantu, novertéjumu un kas pamatotas ar
N100; N50 (50x1); RAI iesniegtiem jauniem datiem. Veiktas izmainas
N100 (100x1); 90 lietoSanas instrukcija péc saprotamibas testa veiksanas. ; I1
mg ABPE pudele C.1.6. a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
N30; N9O apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata drosuma

informacija saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem
un klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1 apak$punkta
pievienota indikacija - vidgji stipru sapju Tslaicigai
arstéSanai pec zobu ekstrakcijas. Atbilstosi papildinats 4.2
ar devam un lietoSanu, 4.8 un 5.1 ar informaciju no
kliniskajiem p&tijumiem, kuros tika vertétas sapes pec zobu
ekstrakcijas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

saskanoti.

98 03-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg Al/Al blisteris|Merck Sharp & |UK/H/0532/002/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N28; N14; N7, Dohme Latvija  |11/053 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 90 mg N2: N5; N10; SIA, Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

N20; N30; N50; Saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta
N84; N98 (2x49); 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - aknu

N100; N50 (50x1); mazspéja. LietoSanas instrukcija saskanota.

N100 (100x1); 90

mg ABPE pudele

N30; N90

99 07-0237  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Flakons N1; [GlaxoSmithKline |DE/H/0210/002/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection , Suspension  |diphtheriae, tetani, |N10; N20; N25; Latvia SIA, WS/048 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection pertussis sine N50 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

cellulis ex elementis Atjaunota dro$uma informacija saskana ar klinisko
praeparatum parskatu. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta pievienots
adsorbatum bridinajums, ka p&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka

psihogéna reakcija pret injekciju ar adatu iesp&jama
sinkope, Tpasi pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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100 07-0236  |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce ar 1 |GlaxoSmithKline |DE/H/0210/001/ [II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
injection in pre-filled diphtheriae, tetani, |adatu N1; N10; Latvia SIA, WS/048 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
syringes, Suspension for [pertussis sine N20; N25; N50; Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre-filled |cellulis ex elementis|0,5 ml Pilnslirce ar 2 Atjaunota drosuma informacija saskana ar klinisko
syringe praeparatum adatam N1; N10; parskatu. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienots

adsorbatum N20; N25; N50; bridinajums, ka p&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka
0,5 ml Pilnslirce N1; psihogeéna reakcija pret injekciju ar adatu iespgjama
N10; N20; N25; sinkope, Tpasi pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas
N50 instrukcija saskanota. []

101 10-0548 |Ecriten 100 mg film- Sildenafilum 100 mg Pharmaceutical  |SK/H/0115/003/1 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa 1/002 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas sildenafila citrata
coated tablets, 100 mg blisteris N4; N10; |SA, Polija razotaja Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija

N12; N20 aktivas vielas pamatlieta.

102 10-0546 |Ecriten 25 mg film- Sildenafilum 25 mg Pharmaceutical  |SK/H/0115/001/1 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa 1/002 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas sildenafila citrata
coated tablets, 25 mg blisteris N4; N10; |SA, Polija razotaja Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija

N12; N20 aktivas vielas pamatlieta.

103 10-0547 |Ecriten 50 mg film- Sildenafilum 50 mg Pharmaceutical  |SK/H/0115/002/1 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Company Jelfa 1/002 izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas sildenafila citrata
coated tablets, 50 mg blisteris N4; N10; |SA, Polija razotaja Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija

N12: N20 aktivas vielas pamatlieta.

104 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/11 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /003 izmainas. Atjaunota aktivas vielas galantamina
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija hidrobromids pamatlieta.

Prolonged release N28; N30; N56;

capsules, hard, 16 mg N60; N84; N9O;
N100; 16 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
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105 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/11 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razos$anas procesa. Citas
prolonged-release hydrobromidum PVDH/PE/PVH/AI |Novo mesto, /003 izmainas. Atjaunota aktivas vielas galantamina
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija hidrobromids pamatlieta.
Prolonged release N28; N30; N56;
capsules, hard, 24 mg N60; N84; N9O;
N100; 24 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
106 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/11 |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
prolonged-release hydrobromidum OPA/AI/PVHI/AI Novo mesto, /003 izmainas. Atjaunota aktivas vielas galantamina
capsules, hard , blisteris N10; N14; |Slovénija hidrobromids pamatlieta.
Prolonged release N28; N30; N56;
capsules, hard, 8 mg N60; N84; NO9O;
N100; 8 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N10; N14;
N28; N30; N56;
N60; N84; N9O;
N100
107 05-0149 |GlucaGen Hypokit 1 mg [|Glucagoni 1 mg/1 ml Flakons |Novo Nordisk DK/H/0011/001/ (11 B.La.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
powder and solvent for |hydrochloridum N1 A/S, Danija 11/059 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 1 mg

aktivas vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razoSana. Tiek aizstats aktivas vielas
glikagona starpprodukta razotajs.
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108 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline [FR/H/0251/002/ [II C.I.4. Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
suspension for injection [diphtheriae, tetani, |[Pilnslirce N1; N20; |Biologicals S.A., [WS/053 grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
in pre-filled syringe, pertussis sine N10; 0,5 ml/deva  |Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Suspension for injection [cellulis ex elementis|Pilnslirce ar 1 adatu Atjaunota drosuma informacija saskana ar klinisko
in pre-filled syringe preparatum et N1; N10; NZ20; 0,5 parskatu. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienots

polimyelitidis ml/deva Pilnslirce ar bridinajums, ka p&c vai pat pirms jebkuras vakcinacijas ka

inactivatum 2 adatam N1; N10; psihogeéna reakcija pret injekciju ar adatu iespgjama

adsorbatum N20 sinkope, Tpasi pusaudziem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota. []

109 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- |Hydroxychloroquini|200 mg PVH/AI Sanofi-aventis II C.1.4. Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- sulfas blisteris N60 Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 200 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata drouma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4
pievienots bridinajums par pasnavnieciskas uzvedibas
gadijumiem, apakspunkta 4.8 icklautas blakusparadibas -
neatgriezeniska makulopatija un makulas degeneracija,
anoreksija, toksiska epidermas nekrolize, pasnavnieciska
uzvediba, vertigo, dzirdes zudums, apakSpunkts 4.9
papildinats ar pardozésanas simptomiem - QT intervala
pagarinajums, ventrikulara tahikardija, fibrillacija, torsade
de pointes.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

110 07-0162 |Vaxigrip suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur FR/H/0121/001/1 (11 B.I1.b.4.d Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
injection in pre-filled influenzae pilnslirce N1; N10; [S.A., Francija 1/0062 apjoma diapazonu) izmainas, kas attiecas uz pargjam zalu
syringe, Suspension for |inactivatum N20; N50 formam, ko razo sarezgita razoSanas procesa. Tiek mainits

injection in pre-filled
syringe, 0,5 ml

s€rijas apjoms.
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111 96-0300 |Viprosal B ointment, Venenum Viperae |50 g Aluminija tiba [AS Grindeks, II B.I.a.1. e Aktivas vielas razo$ana izmantotas
Ointment berus sicc., Acidum [N1; 30 g Aluminija [Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai

salicylicum,
Camphora
racemica,
Terebinthini
aetheroleum

tiba N1

aktivas vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz
biologiski aktivu vielu vai izejvielu/reagentu/
starpproduktu, ko izmanto biologiskas/ imunologiskas
izcelsmes produkta razosana. Tiek pievienots aktivas
vielas Venenum Viperae berus sicc. razotajs.

ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priek$sédetajs asociétais

profesors
J. Pokrotnieks
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