Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 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 03-0257  |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., 03-0257-001/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- dihydrochloridum Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cetirizina
dihidrohloridu.
2 03-0256 |Aceterin express 10 mg |Cetirizini 10 mg Blisteris N10 |Sandoz d.d., 03-0256-001/  [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{dihydrochloridum Sloveénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 10 mg

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu cetirizina
dihidrohloridu.
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3 03-0001

Adaptol 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Mebicarum

300 mg Blisteris
N10; N12; N15;
N20

A/S "Olainfarm",
Latvija

03-0001-001/

IB B.ILb.5.f Gatava produkta razo$anas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota jauna metode identitates noteiksanai.; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Tiek pievienota jauna metode identitates noteikSanai.; [A
B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Tiek pievienota jauna metode "Doz&tas vienibas
viendabigums".; 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. Nelielas izmainas
metilcelulozes Gidens skiduma pagatavosanas procesa.; IA B.IL.b.3.a Nelielas
gatava produkta razoSanas procesa izmainas attieciba uz cietajam zalu
formam iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai Skidumiem
iekskigai lietosanai. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas granuléSanas
procesa.; IB B.I.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Nelielas izmainas parametra "gatava
produkta apraksts".; IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas parametra "gatava produkta apraksts".; IB B.IL.b.5.z
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Nelielas izmainas parametra "gatava produkta apraksts".; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizvietota satura noteikSanas
metode. ; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklautas izmainas. Nelielas izmainas raZzoSanas procesa.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana
vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizvietota satura
noteiksanas metode.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Tiek pievienota jauna metode
identitates noteiksanai.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama
testa pievienoSana vai aizstasana droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota jauna metode identitates noteikSanai.

4 03-0001

Adaptol 300 mg
capsules, Capsules, 300
mg

Mebicarum

300 mg Blisteris
N10; N12; N15;
N20

A/S "Olainfarm",
Latvija

03-0001-001/

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Tiek pievienota jauna piemaisTjumu noteikSanas metode.
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5 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE AAS "Nizfarm" ]00-0196-002/ |IB B.II.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
Suppositories Belladonnae blisteris N10 parstavnieciba, vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai
extractum, Latvija ir tadas pasas funkcionalas 1pasibas un kura parstav [idzigu
Xeroformium Itmeni. Tiek pievienots alternativs paligvielas cietie tauki
veids.
6 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 |Bisacodylum 10 mg AAS "Nizfarm" ]03-0344-001/ |IB B.I1.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
mg suppositories, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai
Suppositories, 10 mg N5; N10 Latvija ir tadas paSas funkcionalas Tpa$ibas un kura parstav lidzigu
Itmeni. Tiek pievienots alternativs paligvielas cietie tauki
veids.
7 12-0218 |Bisolpront 200 mg/30  |lbuprofenum, 200 mg/30 mg Boehringer UK/H/4352/001 [IB B.ILf.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg film-coated tablets, |Pseudoephedrini PVH/PVDH Ingelheim /1B/002 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
Film-coated tablets, 200 [hydrochloridum aluminija blisteris  |International laika datiem). Bija: 15 ménesi; bis: 2 gadi.
mg/30 mg N10; N20 GmbH, Vacija
8 11-0223 |Ciprofloxacin Olainfarm [Ciprofloxacinum {250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [DK/H/1808/001 |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
250 mg film-coated blisteris Latvija /MR/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
tablets, Film-coated (caurspidigs) N10; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 250 mg N20; N100 datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada aprilis) par fluorhinoloniem (ciprofloksacinu) un
QT pagarinasanas risku apakSpunkta 4.4. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
9 11-0224  |Ciprofloxacin Olainfarm [Ciprofloxacinum {500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", |DK/H/1808/002 |IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg film-coated blisteris Latvija /MR/1B/001 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

(caurspidigs) N10;
N20; N100

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2012.gada aprilis) par fluorhinoloniem (ciprofloksacinu) un
QT pagarinasanas risku apakspunkta 4.4. Lietosanas
instrukcija izmainas nav nepiecie$amas.
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10 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz  |Ciprofloxacinum  |500 mg PP/AI Sandoz d.d., NL/H/0305/002/(IB C.I.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
500 mg film-coated blisteris N10; N3;  |Slovénija I1B/025 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
tablets, Film-coated N6; N12; N16; N20; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
tablets, 500 mg N50 (10x5); N100; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N30; N120; N160; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N1; N8; 500 mg neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
PVH/AI blisteris N3; saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
N6; N10; N12; N16; (2012.gada aprilis) par fluorhinoloniem (ciprofloksacinu) un
N20; N50 (10x5); QT pagarinasanas risku apakspunkta 4.4. Atjaunota tabula ar
N100; N30; N120; EUCAST jaunakajiem ieteikumiem apakSpunkta 5.1. produkta
N160; N1; N8 informacija adaptéta jaunakajam QRD standartformam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

11 11-0363 |Cisatracurium Kabi 2  [Cisatracurium 5mg/2,5 ml Stikla  |Fresenius Kabi DE/H/2771/001 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg/ml solution for ampula N1; N5; Polska Sp. z 0.0., |/IB/003 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
injection or infusion, N10; N50; 10 mg/5 |Polija laika datiem). Bija: 18 ménesi; bas: 2 gadi.

Solution for injection or ml Stikla ampula

infusion, 2 mg/ml N1; N5; N10; N50;
20 mg/10 ml Stikla
ampula N1; N5;
N10; N50

12 10-0498 |Cladronate 35 mg film- [Natrii risedronas {35 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0230/003 [IB C.1.3. a Izmainu veik§ana, ko pieprasijusi Agentiira,
coated tablets, Film- blisteris N2; N4; N8;|PTC ehf, Islande |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro§ibu saistitu ierobezojumu,

coated tablets, 35 mg

N12; 35 mg ABPE
pudele N4; N12

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012. gada
novembra ieteikumiem risendronatu saturosam zalém:
pievienots bridinajums par piesardzibu zalu lietosana
pacientiem ar Bareta baribas vadu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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13 10-0455  |Clormetin 2 mg/0,03 mg |Chlormadinoni 2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001 [IA B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
film-coated tablets, Filmacetas, PVH/PVdH/AI Baltics UAB, /IAJO06 iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
coated tablets, 2 Ethinylestradiolum |[blisteris N21; N63; [Lietuva (pieméram, nopemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
mg/0,03 mg N126; N84 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))

un kas skar produkta informaciju. Tiek noteikts, ka blisteris
iepakojuma biis kopa ar blistera turétaju (blister holder). Sts
izmainas tiks ieviestas tikai Vacija un Slovakijas Republika un
$ajas valstis informacija par blistera turétaju tiek ieklauta
lieto$anas instrukcijas 6. sadala un zalu apraksta 6.5 sadala.

14 10-0455 |Clormetin 2 mg/0,03 mg |Chlormadinoni 2 mg/0,03 mg Ladee Pharma DE/H/1830/001 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
film-coated tablets, Filmacetas, PVH/PVdH/AI Baltics UAB, /1B/005/G nosaukums mainas Vacija. Bija: Clormetin 2 mg / 0,03 mg
coated tablets, 2 Ethinylestradiolum |blisteris N21; N63; |Lietuva Filmtabletten; bas: Angiletta 2 mg / 0,03 mg Filmtabletten.
mg/0,03 mg N126; N84 Zalu nosaukums mainas Slovakijas Republika: Bija: Clormetin

2 mg/ 0,03 mg ; bus: Angiletta 2 mg/ 0,03 mg.; IB C.I.8. b
Jaunas farmakovigilances sist€mas ievieSana, kuru attieciga
dalibvalsts kompetenta iestade ir novertejusi saistiba ar citu §1
pasa RAT produktu. Atjaunots Detalizéts framakovigilances
sisteémas apraksts.

15 99-0040 [Corsodyl Mint 20 mg/10|Chlorhexidini 0,6 g/300 ml GlaxoSmithKline 199-0040-002/ [IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta raZoSanas procesa.

ml oromucosal solution,
Oromucosal solution, 20
mg/10 ml

gluconas

Polietiléna pudele
N1

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

Citas izmainas.. Tiek preciz€ts raZoSanas procesa apraksts. ; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas
izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek preciz€ts razoSanas
procesa apraksts.
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16 99-0040 |Corsodyl Mint 20 mg/10 |Chlorhexidini 0,6 /300 ml GlaxoSmithKline [99-0040-002/ [IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
ml oromucosal solution, |gluconas Polietilena pudele  |Consumer vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Oromucosal solution, 20 N1 Healthcare, izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
mg/10 ml GlaxoSmithKline uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
Export Ltd., svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
Lielbritanija produkta razotajs, par serijas izlaidi atbildigais razotajs,
sekundaras un primaras iepakosanas vieta, kvalitates kontroles
vieta Farmaclair, 440 Avenue du General de Gaulle,
Herouville Saint Clair, 14200, Francija.; |A A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta
razotajs, par srijas izlaidi atbildigais razotajs, sekundaras un
primaras iepakosanas vieta, kvalitates kontroles vieta
SmithKline Beecham Consumer Healthcare, Norreys Drive,
Maidenhead, Berkshire, SL6 4BL, Lielbritanija
17 94-0104 |Diazepeks 5 mg tabletes,|Diazepamum 5 mg PVH/AI AS Grindeks, 94-0104-003/  [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
Tablets, 5 mg blisteris N20; 5 mg |Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.
Polietiléna traucins Polietiléna traucina razotaja pievienosana.
N250
18 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30 mg/30 g Galderma 02-0040-002/  [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba N1  |International, pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
Francija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(IE/H/PSUR/0005/002) Differinam. (Ieklauts bridinajums, ka
nav ieteicama lietoSana uz smagu pinnu skartas adas lieliem
apvidiem; papildinatas blakusparadibas) Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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02-0039

Differin 1 mg/g gel, Gel,

1 mglg

Adapalenum

30 mg/30 g
Polietiléna tuibina
N1

Galderma
International,
Francija

02-0039-002/

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(IE/H/PSUR/0005/002) Differinam. (Ieklauts bridinajums, ka
nav ieteicama lietoSana uz smagu pinnu skartas adas lieliem
apvidiem; papildinatas blakusparadibas) Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

20

96-0660

Diflucan 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion, 2
mg/ml

Fluconazolum

100 mg/50 ml Stikla
pudelite N1; 400
mg/200 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml Stikla
pudelite N1; 50
mg/25 ml Stikla
pudelite N1; 200
mg/100 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5; N10;
N20; 400 mg/200 ml
Plastificets PVH
maiss N1; N5; N10;
N20

Pfizer Limited,
Lielbritanija

DE/H/3456/006
/1B/005

IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Zalu
nosaukuma maina Vacija. Bija: Diflucan i.v.-100 mg,
Infusionslosung Biis: Diflucan i.v.2 mg/ml, Infusionslosung
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21 09-0320 |Doreta 37,5 mg/325 mg |Tramadoli 325 mg/37,5 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/001 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, PVH/PVDH Novo mesto, /I1B/006/G izmainas.. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma
coated tablets, 37,5 Paracetamolum aluminija blisteris  [Slovénija teksta redakcionali saskanota informacija starp abiem zalu
mg/325 mg N10; N20; N30; stiprumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.;
N40; N50; N60; IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
N70; N80; N9O; pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobeZojumu,
N100; N2 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar farmakovigilances ieteikumiem: krampju, suicida un
serotonina sindroma attistibas risks gados veciem pacientiem
un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
22 12-0062 |Doreta 75 mg/650 mg |Paracetamolum, 650 mg/75 mg KRKA, d.d., HU/H/0190/002 [IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film{Tramadoli PVH/PVDH Novo mesto, /DC/IB/006/G |izmainas.. Zalu apraksta, lieto$anas instrukcija un mark&juma
coated tablets, 650 hydrochloridum aluminija blisteris  [Slovénija teksta redakcionali saskanota informacija starp abiem zalu

mg/75 mg

N10 (1x10); N20
(2x10); N30 (3x10);
N40 (4x10); N50
(5x10); N60 (6x10);
N70 (7x10); N80
(8x10); N90 (9x10);
N100 (10x10)

stiprumiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.;
IB C.1.3. a Izmainu veik8ana, ko pieprasijusi Agentiira,
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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar farmakovigilances ieteikumiem: krampju, suicida un
serotonina sindroma attistibas risks gados veciem pacientiem
un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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95-0271

Dormicum 5 mg/ml
solution for
injection/infusion,
Solution for
injection/infusion, 5
mg/ml

Midazolamum

5 mg/1 ml Ampula
N10; N200; 25 mg/5
ml Ampula N10; 15
mg/3 ml Ampula
N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

95-0271-003/

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba dali$anas procediiras
(FI/H/PSUR/0026/001) aktivai vielai midazolams
(Dormicum). Pievienoti noradijumi par lietoSanu pacientiem ar
aknu un nieru darbibas traucg€jumiem, redakcionali parstradats
zalu apraksta 4.5 apak$punkts 'Mijiedarbiba ar citam zalém un
citi mijiedarbibas veidi' un 4.8 apak$punkts 'Nevélamas
blakusparadibas'. Lictosanas instrukcija bez izmainam.
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95-0272

Dormicum 7.5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Midazolamum

7,5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10

Roche Latvija
SIA, Latvija

95-0272-003/

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
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, noveérteéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Harmonizgta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0026/001) aktivai vielai midazolams
(Dormicum). Pievienoti noradijumi par lietoSanu pacientiem ar
aknu un nieru darbibas traucgjumiem, redakcionali parstradats
zalu apraksta 4.5 apakSpunkts 'Mijiedarbiba ar citam zalém un
citi mijiedarbibas veidi' un 4.8 apakspunkts 'Nevélamas
blakusparadibas'. LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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10-0237

Dorzolamide/Timolol
Teva 20 mg/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 20 mg/5
mg/ml

Dorzolamidum,
Timololum

5 ml ZBPE pudele
N1; N2; N3; N6

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1505/001
/IA/017

IA A.1. Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Mainas Portugal€. Bija: Teva Pharma -
Produtos Farmaceuticos Lda, Edificio Tejo, Rua Qinta do
Pinheiro, N16, 6, 2790 143 Carnaxide, Portugale; Bis: Teva
Pharma - Produtos Farmaceuticos Lda, Lagoas Park, Edificio 5
A, Piso 2, 2740-245 Porto Salvo, Portugale.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
26 95-0067 |Doxorubicin Ebewe 2  |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  [95-0067-003/ |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
mg/ml concentrate for  |hydrochloridum (tumsa) flakons N1; [Ges.m.b.H apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla [Nfg.KG, Austrija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1 apjoms.
for infusion, 2 mg/ml
27 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 |Escitalopramum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002 |IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande |(/1B/010 Somija no Deprelop 10mg apvalkotas tabletes uz Escitalopram
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 ratiofarm 10mg apvalkotas tabletes.
mg (49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 10 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
28 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum 20 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/004 [IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas . Mainas
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [/1B/010 Somija no Deprelop 20mg apvalkotas tabletes uz Escitalopram

Film-coated tablets, 20
mg

devas blisteris N19
(49x1); N50 (50x1);
N100 (100x1); N500
(500x1); 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N20; N28;
N30; N49; N50;
N56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90

ratiofarm 20mg apvalkotas tabletes.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

29 10-0501 |Femoston conti 0,5 Estradiolum, 0,5 mg/2,5 mg Abbott Products [NL/H/2280/002/|1A Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
mg/2,5 mg film-coated |Dydrogesteronum |PVH/AI blisteris GmbH, Vacija P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcija tiek
tablets, Film-coated N28; N84; N280 saskanota ar zalu aprakstu un papildinata ar noradi par
tablets, 0,5 mg/2,5 mg meningiomas risku bridinajumu sadala, pievienota ari

atbilstosa blakusparadiba. Veikti dazi redakcionali labojumi.

30 08-0017 [Ferinject 50 mg iron/ml |Ferrum 100 mg/2 ml Stikla |Vifor France SA, |UK/H/0894/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
solution for carboxymaltosum  |flakons N5; N1; N2; [Francija /1AJ024 izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection/infusion, 500 mg/10 ml Stikla ievieSana.
Solution for flakons N5; N1; N2
injection/infusion, 50
mg/ml

31 99-0740 |Figura 2 herbal tea in Frangulae cortex |3 g Maisins N30; Herbapol-Lublin |99-0740-002/ |IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,

teabags, Herbal tea in
teabags

N20

S.A., Polija

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, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus datus. Zalu apraksts aktualizéts atbilstosi
jaunaka periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izveértéSanas
datiem. Pievienota norade nelietot vienlaicigi ar citiem
caurejas lidzekliem un pretcaurejas lidzekliem, zalu deva
izteikta, parrékinot uz hidroksiantracénu atvasinajumu
daudzumu. Veikti citi redakcionali labojumi zalu apraksta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija parstradata atbilstosi
jaunakajai apstiprinatajai standartformai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 11-0095 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 100 mg Aurobindo UK/H/1165/001 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
100 mg capsules, hard, PA/JAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N100; N200; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
100 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
pudelite N100; saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada jilija
N200; N1000 ieteikumiem: zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punktos pievienots
bridinajums par smagu, dzivibu apdraudosu sisteémisku
hipersensivitates reakciju ar eozinofiliju risku lietojot
antiepileptiskas zales (t.sk. gabapentinu). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
33 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 300 mg Aurobindo UK/H/1165/002 [IB C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
300 mg capsules, hard, PA/AI/PVH/IAI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar dro$ibu saistitu ierobeZojumu,
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N100; N200; 45./46. pantu, noveértéjumu un saistiba ar kuram RAI
300 mg ABPE neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
pudelite N100; saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada jilija
N200; N1000 ieteikumiem: zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punktos pievienots

bridinajums par smagu, dzivibu apdraudosu sisteémisku
hipersensivitates reakciju ar eozinofiliju risku lietojot
antiepileptiskas zales (t.sk. gabapentinu). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
34 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003 [IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,
400 mg capsules, hard, PA/JAI/PVH/IAI Pharma Limited, |/IB/003 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; N20; |Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
N30; N50; N60; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
N90; N100; N200; 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
N300; 400 mg neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
ABPE pudelite saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2012.gada jilija
N100; N200; N300; ieteikumiem: zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punktos pievienots
N500 bridinajums par smagu, dzivibu apdraudosu sisteémisku
hipersensivitates reakciju ar eozinofiliju risku lietojot
antiepileptiskas zales (t.sk. gabapentinu). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

35 06-0025 |Glypressin 1 mg powder | Terlipressini acetas |1 mg Flakons N5 Ferring Ladkkeet |DK/H/0829/001 |IA A.4. Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
and solvent for solution Oy, Somija /IA/017 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
for injection, Powder (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
and solvent for solution nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
for injection, 1 mg dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats. Mainas aktivas vielas terlipresina acetats razotaja
adrese.

36 10-0584 |Glypressin 1 mg Terlipressini acetas |1 mg/8,5 ml Stikla  |Ferring Ladkkeet |DK/H/0829/002 [IA A.4. Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, ampula N5 Oy, Somija MR/IA/017 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Solution for injection, 1 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas terlipresina acetats razotaja
adrese.

37 09-0057 [Indapamide Orion 1,5 |Indapamidum 1,5 mg PVH/AI Orion FI1/H/0688/001/1 |IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
mg prolonged-release blisteris N30; N60; |Corporation, B/006 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
tablets, Prolonged- N90 Somija laika datiem). Bija: 3 gadi; biis: 4 gadi.

release tablets, 1,5 mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/002/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Cehija
hard, Capsules, hard, 40 aluminija blisteris ~ [Mesto, Slovénija |IB/012 no Zypsila tabletes 40mg uz Zypsilan tabletes 40mg.
mg N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
39 08-0326 |Ypsila 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/002/|IB C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
hard, Capsules, hard, 40 aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija |IB/013 izmainas.. Zalu apraksta 4.1-5.1 apak$punktos noradita
mg N20; N30; N50; informacija redakcionali saskanota ar atsauces zaleém Zeldox.
N60; N90; N100; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14; N28; N56
40 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum 60 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo [SK/H/0103/003/|1B C.1.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
hard, Capsules, hard, 60 aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija [IB/013 izmainas.. Zalu apraksta 4.1-5.1 apak$punktos noradita
mg N20; N30; N50; informacija redakcionali saskanota ar atsauces zalém Zeldox.
N60; N90; N100; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14; N28; N56
41 08-0327 |Ypsila 60 mg capules, |Ziprasidonum 60 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/003/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (piedkirta) izmainas . Mainas Cehija
hard, Capsules, hard, 60 aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija [IB/012 no Zypsila tabletes 60mg uz Zypsilan tabletes 60mg.
mg N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
42 08-0328 |Ypsila 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg PVH/PVDH |KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/004/|1B C.1.z. Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
hard, Capsules, hard, 80 aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija [IB/013 izmainas.. Zalu apraksta 4.1-5.1 apak$punktos noradita
mg N20; N30; N50; informacija redakcionali saskanota ar atsauces zalém Zeldox.
N60; N90; N100; Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14; N28; N56
43 08-0328 |Ypsila 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg PVH/PVDH [KRKA d.d., Novo |SK/H/0103/004/|IB A.2. b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas . Mainas Cehija
hard, Capsules, hard, 80 aluminija blisteris  [Mesto, Slovénija |IB/012 no Zypsila tabletes 80mg uz Zypsilan tabletes 80mg.

mg

N20; N30; N50;
N60; N90; N100;
N14; N28; N56
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

44 11-0098 |Lartokaz 150 mg/12,5 |lrbesartanum, 150 mg/12,5 mg Laboratorios NL/H/1681/001/(IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg tablets, Tablets, 150 |Hydrochlorothiazid |PVDH/PE/PVH/AI |Liconsa, S.A., 1A/009 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
mg/12,5 mg um blisteris N14; N28; |Spanija ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas

N56; N98 apjoms.

45 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata produkta
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija /1B/028 uzglabasanas nosactjumu izmainas. Tiek noteikti uzglabasanas
drops, solution, Eye N1; N3; N6 apstakli péc iepakojuma pirmas atvér$anas: uzglabat
drops, solution, 50 temperatira lidz 25°C.
png/ml

46 09-0121 |Latanoprost-ratiopharm |Latanoprostum 125 mcg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/001 |IA A.5. b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
50 micrograms/ml eye Plastikata pudelite |GmbH, Vacija /1AJ029 kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Mainas
drops, solution, Eye N1; N3; N6 sekundaras iepako$anas vietas nosaukums. Bija: Ayanda Oy,
drops, solution, 50 Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija; bus: Etnovia Oy,
ug/ml Teollisuustie 16, 60100 Seinajoki, Somija.

47 08-0179 |Magne B6 Premium 100 |Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179- IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
mg/10 mg film-coated  [Pyridoxini PA/AI/PVHIIAI Latvia SIA, 001/1B/001 perioda/uzglabasanas laika pagarinaSana vai noteikSana,
tablets, Film-coated hydrochloridum blisteris N30; N60; |Latvija pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai

tablets, 100 mg/10 mg

N90; N120; 100
mg/10 mg
PVDH/PE/PVHI/AI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna tiiba
N30; N60; N90O;
N120

dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Aktivas
vielas magnija citrata atkartota testa perioda pagarinasana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 08-0179 |Magne B6 Premium 100 |Magnesium, 100 mg/10 mg Sanofi-aventis 08-0179- IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/10 mg film-coated  |Pyridoxini PA/AI/PVH/IAI Latvia SIA, 001/1A/001 gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi

tablets, Film-coated
tablets, 100 mg/10 mg

hydrochloridum

blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N30; N60;
N90; N120; 100
mg/10 mg
Polipropiléna ttiba
N30; N60; N9O;
N120

Latvija

atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas magnija citrata razotajs.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja mincta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas magnija citrata razotajs.;
IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitroti aktivas vielas magnija citrata
piegadataji.; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
piridoksina hidrohlorida razotdjs.; IA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas piridoksina hidrohlorida razotajs.; IA A.7. Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitroti aktivas vielas piridoksina hidrohlorida piegadataji.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

49

11-0202

Maxalt 10 mg oral
lyophilisate, Oral

Iyophilisate, tablets, 10

mg

Rizatriptanum

10 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N2; N3; N6; N12;
N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/004/
IA/052/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakoSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Griekija: Vianex S.A., Factory B, 15th km.
Marathonos Ave. Pallini, Pallini Attiki, Athens, Griekija. ; [A
A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Grupa
NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakoSanas vieta un par sérijas izlaidi atbildigais
razotajs Griekija: Vianex S.A., Factory A, 12th km. National
Road Athens Lamia, 144 51 Metamorphossi Attica, Athens,
Griekija.

50

11-0200

Maxalt 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Rizatriptanum

10 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12; N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/002/
IA/052/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procedtira
NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Griekija: Vianex S.A., Factory

B, 15th km. Marathonos Ave. Pallini, Pallini Attiki, Athens,
Griekija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

51

11-0201

Maxalt 5 mg oral
lyophilisate, Oral
lyophilisate, tablets, 5
mg

Rizatriptanum

5 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N2; N3; N6; N12;
N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/003/
IA/052/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja min€ta dokumentacija). Procediira
NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Griekija: Vianex S.A., Factory
B, 15th km. Marathonos Ave. Pallini, Pallini Attiki, Athens,
Griekija. ; IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Grupa NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrots
par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Griekija: Vianex S.A.,
Factory A, 12th km. National Road Athens Lamia, 144 51
Metamorphossi Attica, Athens, Griekija.

52

11-0199

Maxalt 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Rizatriptanum

5 mg Aluminija
blisteris N2; N3; N6;
N12; N18

SIA "Merck
Sharp & Dohme
Latvija", Latvija

NL/H/0144/001/
IA/052/G

IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Procediira
NL/H/xxxx/IA/192/G ieklautas izmainas. Tiek svitrota
sekundaras iepakosanas vieta Griekija: Vianex S.A., Factory

B, 15th km. Marathonos Ave. Pallini, Pallini Attiki, Athens,
Griekija.

53

99-0993

Metiluracils ,,Nizfarm’
500 mg supozitoriji,
Suppositories, 500 mg

]

Methyluracilum

500 mg
Kontiiriepakojums
N5; N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

99-0993-002/

IB B.II.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai
ir tadas paSas funkcionalas 1pasibas un kura parstav [idzigu
Itmeni. Tiek pievienots alternativs paligvielas cietie tauki
veids.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 11-0492 |Montelukast Accord 10 [Montelukastum 10 mg Accord UK/H/3715/001 [IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Healthcare /DC/1A/003 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
Film-coated tablets, 10 blisteris N7; N10;  |Limited, ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
mg N14; N20; N28; Lielbritanija apjoms.
N30; N50; N56;
N84; N90; N98;
N100; N140; N200
55 11-0452 |Nodom 20 mg/ml eye  |Dorzolamidum 100 mg/5 mi Warsaw PL/H/0165/001/ [IB B.IL.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
drops, solution, Eye Polietiléna pudele  [Pharmaceutical |1B/001 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
drops, solution, 20 N1 Works Polfa S.A., laika datiem). Bija: 1 gads; biis: 18 ménesi.
mg/ml Polija
56 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 [Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva /I1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution, Eye drops, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
solution, 20 mg/ml + 5 razoS8anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/ml Tiek iesniegts jauns aktivas vielas dorzolamida hidrohlorids
sertifikats.
57 11-0110 |Oftidorix 20 mg/ml +5 [Dorzolamidum/ 5 ml VBPE pudelite |AB Sanitas, UK/H/3925/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml eye drops, Timololum N1; N3; N6 Lietuva /IA/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

solution, Eye drops,
solution, 20 mg/ml + 5
mg/ml

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesad/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu timolola maleats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 97-0072 |Omeprazole 20 mg Omeprazolum 20 mg Blisteris N10; |A/S "Olainfarm", |97-0072-002/ |IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
capsules, Capsules, 20 N30 Latvija pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,

mg

zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
(2011.gada decembris, 2012.gada marts) par protonu siikna
inhibitoru izraisTtu hipomagnémiju un giizas, plaukstas pamata
un mugurkaula Iizumu risku ilgstosas lietoSanas gadijuma.
Atbilstosi papildinats zalu apraksta 4.4 un 4.8 apak$punkts.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
59 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare 99-0196-002/ |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
60 99-0196 |Omnipaque 518 mg/ml |lohexolum 51,8 g/100 ml GE Healthcare 99-0196-002/ |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele [AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Solution for injection,
518 mg/ml

N1; N10; 25,9 g/50
ml Polipropiléna
pudele N10; N1;
5,18 g/10 ml Stikla
flakons N10; 103,6
9/200 ml Stikla
pudele N6; 51,8
9/100 ml Stikla
pudele N10; 7,77
0/15 ml Stikla
flakons N10; 103,6
g/200 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 259 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6;
10,36 g/20 ml Stikla
flakons N6; N25;
259 g/500 ml Stikla
pudele N1; N6; 25,9
9/50 ml Stikla
pudele N10
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
61 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml |lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197-002/ |IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
62 99-0197 |Omnipaque 647 mg/ml |lohexolum 113,225 g/175 ml GE Healthcare 99-0197-002/ |IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Solution for injection,
647 mg/ml

N1; N10; 323,5 g/500
ml Polipropiléna
pudele N1; N6; 97,05
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10;
48,525 g/75 ml Stikla
pudele N10; 129,4
2/200 ml Polipropiléna
pudele N6; N1; 12,94
0/20 ml Stikla flakons
NG6; N25; 64,7 g/100
ml Stikla pudele N10;
64,7 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 32,35 g/50
ml Stikla pudele N10;
6,47 g/10 ml Stikla
flakons N10; 32,35
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 129,4
0/200 ml Stikla pudele
N10; 48,525 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 323,5 g/500
ml Stikla pudele N6;
N1
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 99-0198 |Omnipaque 755 mg/ml [lohexolum 56,625 g/75 ml GE Healthcare 99-0198-002/ |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Solution for injection, N1; 132,125 g/175 ml
Polipropiléna pudele

755 mg/ml

N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
9/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 ¢/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10
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64

99-0198

Omnipaque 755 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
755 mg/ml

lohexolum

56,625 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N1; 132,125 g/175 ml
Polipropiléna pudele
N1; N10; 56,625 g/75
ml Stikla pudele N10;
377,5 g/500 ml Stikla
pudele N6; N1; 37,75
2/50 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 26,25
g/75 ml Polipropiléna
pudele N10; 113,25
g/150 ml Polipropiléna
pudele N1; N10; 15,1
0/20 ml Stikla flakons
N6; N25; 151 g/200 ml
Stikla pudele N6;
377,5 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N1; N6; 75,5 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 151 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; N1; 37,75 g/50
ml Stikla pudele N10;
14 g/40 ml Stikla
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

99-0198-002/

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

65

11-0314

Osagrand 150 mg film-

coated tablets, Film-
coated tablets, 150 mg

Acidum
ibandronicum

150 mg
PVH/PVdH/AI
blisteris N1; N3; N6;
150 mg
OPA/AI/PVH
blisteris N1; N3; N6

Zentiva, k.s.,
Cehija

CZ/H/0255/002/
P/001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunoti mark&juma
projektu dizaini citas valstis.
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 10-0151 |Oxaliplatin Accord 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Accord UK/H/1349/001 |IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Healthcare /1B/012 iepakojums) formas vai izmé&ra izmainas: sterilas zalu formas.
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Limited, Tiek pievienots papildus flakons ar atskirigu dimensiju.
Concentrate for solution flakons N1; 50 Lielbritanija Izmainas stikla flakonu specifikacija Moduli 3.2.P.7.
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla
flakons N1
67 11-0054 |Oxaliplatin Kabi 5 Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Stikla |Fresenius Kabi UK/H/4134/001 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 100 Oncology Plc., /IAJO06/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, mg/20 ml Stikla Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Concentrate for solution flakons N1; 50 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
for infusion, 5 mg/ml mg/10 ml Stikla Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Oksaliplatinu.; [A
flakons N1 A.7. Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs Fresenius Kabi Oncology Plc., Lion Court,
Farnham Road Bordon, Hampshire CU35 ONF, Lielbrtianija.
68 11-0156 |Paracetamol Baby Phs |Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |SIA "Briz", 11-0156-001/ |IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
24 mg/ml oral pudelite N1 Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
suspension, Oral laika: stingraku razoS$anas procesa ierobezojumu noteik$ana
suspension, 24 mg/ml
69 11-0156 |Paracetamol Baby Phs |Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |SIA "Briz", 11-0156-001/ |IA B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
24 mg/ml oral pudelite N1 Latvija apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek
suspension, Oral samazinats sérijas apjoms.
suspension, 24 mg/ml
70 11-0156 |Paracetamol Baby Phs |Paracetamolum 2,4 g/100 ml Stikla |SIA "Briz", 11-0156-001/ |IA B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
24 mg/ml oral pudelite N1 Latvija gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa

suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

parametra svitro§ana)
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Rikojuma Nr.2-20/10 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
71 03-0064 [Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires |03-0064-001/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
modified release film-  |dihydrochloridum |N120 Servier, Francija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma
coated tablets, Modified ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas
release film-coated apjoms.
tablets, 35 mg
72 03-0064 |Preductal MR 35 mg Trimetazidini 35 mg Blisteris N60; [Les Laboratoires |03-0064-001/ |IA B.l.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
modified release film-  |dihydrochloridum |N120 Servier, Francija procesa. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
coated tablets, Modified trimetazidina dihidrohlorida raZo8anas procesa.; IA B.l.a.3. a
release film-coated Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
tablets, 35 mg apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas trimetazidina dihidrohlorida s€rijas apjoms.
73 09-0310  |Prismasol 2 mmol/Il Calcii chloridum |10 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/001/|1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaana gatavajam
Potassium solution for  |dihydricum, PVH maiss (luera  |AB, Zviedrija I1B/022 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala

haemodialysis/haemofilt
ration, Solution for
haemodialysis/haemofilt
ration, 2 mmol/I

Magnesii chloridum
hexahydricum,
Glucosum
anhydricum,
Acidum lacticum,
Natrii chloridum,
Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum

savienojums ar
varstu) N2; 10
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 10 mmol/5000
ml Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 10
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2

laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks poliolefina
maisa iepakojumiem. Bija: 1 gads; bus: 18 ménesi.
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1 2 3 4 5 6 7 8
74 09-0311 |Prismasol 4 mmol/l Calcii chloridum 120 mmol/5000 ml  [Gambro Lundia |FR/H/0226/002/|1B B.II.f.1b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
Potassium solution for  |dihydricum, Poliolefina maiss AB, Zviedrija I1B/022 produktam, kas iepakots pardosSanai (pamatojoties uz reala
haemodialysis/haemofilt |Magnesii chloridum |(luera savienojums laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks poliolefina
ration, Solution for hexahydricum, ar varstu) N2; 20 maisa iepakojumiem. Bija: 1 gads; biis: 18 ménesi.
haemodialysis/haemofilt |Glucosum mmol/5000 ml
ration, 4 mmol/| anhydricum, Poliolefina maiss
Acidum lacticum, |(luera savienojums
Natrii chloridum,  |ar nolauZamu tapu)
Natrii N2; 20 mmol/5000
hydrogenocarbonas, |ml PVVH maiss (luera
Kalii chloridum savienojums ar
varstu) N2; 20
mmol/5000 ml PVH
maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu) N2
75 07-0302 |Rupafin 10 mg tablets, |Rupatadinum 10 mg PVH/PVDH |J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001/|IB C.I.z. Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets, 10 mg aluminija blisteris  [SA, Spanija IB/033 izmainas.. Zalu apraksta apkSpunktos 4.2, 4.4,4.5,4.8, 5.1 un
N3; N7; N10; N15; 5.2 harmonizeta drosuma informacija saskana ar Rupafin
N20; N30; N50; Img/ml skidums iekskigai lietoSanai apstiprinato drosuma
N100 informaciju, kas attiecas uz zalu lietosanu pediatriskaja
populacija; apakspunkti 4.6 un 6.6 atjaunoti saskana ar
pienemtajam standartformam. Izmainas lietosanas instrukcija
nav nepiecieSamas.
76 99-0784  |Sanorin 1 mg/ml nasal |Naphazolini nitras |10 mg/10 ml TEVA Czech 99-0784-002/ |IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
drops, emulsion, Nasal Flakons N1 Industries s.r.o., Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

drops, emulsion, 1
mg/ml

Cehija

atjaunotajai monografijai. [zmainas paligvielas edamina
specifikacija.
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1 2 3 4 5 6 7 8
77 07-0089 |Tamipro 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg PVH/PVDH [Pharmaceutical |CZ/H/0355/001/|1B C.1.3. a Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged release hydrochloridum aluminija blisteris  [Company Jelfa  |IB/013 pamatojoties uz steidzamu ar drosibu saistitu ierobezojumu,
capsules, hard, N100; N30; 0,4 mg |SA, Polija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,
Prolonged release ABPE pudele N30; datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
capsules, hard, 0,4 mg N100 45./46. pantu, novert&jumu un saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru
UK/W/039/pdWS/001, 12.04.2012., tamsulosina
hidrohloridam. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta ieklauts
noradijums, ka tamsulosina lietoSanas drosiba un efektivitate
bérniem, kuri jaunaki par 18 gadiem, nav noskaidrota. 5.1
apaks$punkta pievienoti pasreiz pieejami, vairaku devu
salidzino$a pétijuma dati. P&tijums tika veikts bérniem ar
neiropatisku urinpiisli. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
78 07-0044 |Terbinafine Olainfarm | Terbinafinum 250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [PT/H/0126/001/|1A B.I1.b.2b1 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
250 mg tablets, Tablets, blisteris Latvija 1A/015 vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek
250 mg (caurspidigs) N14; pievienots par serijas izlaidi atbildigais razotajs Vacija:
N28; N42; N8 Heumann Pharma GmbH & Co. Generica KG, Sudwestpark
50, 90439 Nurnberg, Vacija.
79 96-0045 |Thymoglobuline 25 mg |Immunoglobulinum |25 mg Stikla flakons |Genzyme Europe |96-0045-003/ [IA A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Jauns

powder for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion, 25
mg

antithymocyticum

N1

B.V., Niderlande

primara un sekundara iepakojuma markg&juma teksts.
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80 10-0390 |Trimetazidine Actavis |Trimetazidini 35 mg PVH/PVDH |Actavis Group EE/H/0134/001/(IB C.I.1. b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
35 mg modified-release |dihydrochloridum |aluminija blisteris  |PTC ehf, Islande |IB/003 instrukcija, istenojot procediiru saskana ar Dir. 2001/83/EK
tablets, Modified-release (caurspidigs) N60 30.,31. pantu vai Dir. 2001/82/EK 34.,35. pantu, ja zales
tablets, 35 mg neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas veic, lai
nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Papildinata un harmonizeta droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
procediiras procediiras EMEA/H/A-31/1305 (2012.gada
3.septembris) lémumu aktivajai vielai trimetazidins.
(Papildinati un parstradati gandriz visi apakS$punkti, taja skaita
izmainits indikacijas formulgjums, papildinatas
kontrindikacijas un bridinajumi, blakusparadibas, pievienota
plasa informacija par trimetazidina farmakodinamiskajam
Tpasibam). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
81 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris N60 |Les Laboratoires |03-0065-001/ |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Servier 35 mg modified |dihydrochloridum Servier, Francija apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma
release film-coated ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas
tablets, Modified release apjoms.
film-coated tablets, 35
mg
82 03-0065 |Trimetazidine MR Trimetazidini 35 mg Blisteris N60 [Les Laboratoires |03-0065-001/ |IA B.1.a.2. a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas

Servier 35 mg modified
release film-coated
tablets, Modified release
film-coated tablets, 35
mg

dihydrochloridum

Servier, Francija

procesa. Tiek veiktas nelielas izmainas aktivas vielas
trimetazidina dihidrohlorida razoSanas procesa.; IA B.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
vielas trimetazidina dihidrohlorida s€rijas apjoms.
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83 03-0188 [Visipaque 550 mg/ml lodixanolum 82,5 /150 ml GE Healthcare 03-0188-002/ |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution for injection, Polipropiléna pudele  |AS, Norvégija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

Solution for injection,
550 mg/ml

N10; 275 g/500 ml
Stikla pudele N6; 55
0/100 ml Stikla pudele
N10; 110 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 55 g/100 mi
Polipropiléna pudele
N10; 275 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 11 g/20 mi
Polipropiléna pudele
N10; 5,5 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 110 g/200 ml
Stikla pudele N6; 27,5
2/50 ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5 g/50
ml Stikla pudele N10;
41,25 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 11 g/20 ml Stikla
flakons N10
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84

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

48,9 g/75 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Stikla pudele N6; 32,6
9/50 ml Stikla pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Polipropiléna pudele
N10; 6,52 g/10 ml
Polipropiléna pudele
N10; 13,04 g/20 ml
Stikla flakons N10;
32,6 9/50 ml
Polipropiléna pudele
N10; 326 g/500 ml
Polipropiléna pudele
N6; 65,2 g/100 ml
Stikla pudele N10;
13,04 g/20 ml
Polipropiléna pudele
N10; 65,2 g/100 ml
Polipropiléna pudele
N10; 130,4 g/200 ml
Stikla pudele N6; 97,8
g/150 ml Polipropiléna
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvegija

03-0189-002/

IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

85

03-0506

Vitaprost 50 mg
supozitoriji,
Suppositories, 50 mg

Prostatilenum

50 mg
Kontiiriepakojums
N10

AAS "Nizfarm"
parstavnieciba,
Latvija

03-0506-001/

IB B.11.a.3b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai
ir tadas pasSas funkcionalas Tpasibas un kura parstav Iidzigu
Iimeni. Tiek pievienots alternativs paligvielas cietie tauki
veids.
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86 09-0366 [Xamiol 50 Calcipotriolum, 60 g ABPE pudele |LEO Pharma A/S, |DK/H/1405/001 |IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
microgram/0,5 mg/g gel, |Betamethasonum  |N1; N2; 30 g ABPE [Danija /IAJ019/G paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek
Gel, 50 ng/0,5 mg/g pudele N1; 15¢g pievienots jauns parametrs paligvielas Skidrais parafins

ABPE pudele N1 specifikacija. ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienots jauns parametrs paligvielas
polioksipropiléna-15 stearil&teris specifikacija.

87 96-0131 |Zovirax 3 % eye Aciclovirum 135mg/4,5¢ GlaxoSmithKline [96-0131-004/ |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Eye ointment, Poliolefina/aluminija|Latvia SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
30 mg/g tabina N1 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu acikloviru.

88 97-0346 |Zovirax 1.V. 250 mg Aciclovirum 250 mg Ampula N5 |GlaxoSmithKline [97-0346-002/ |IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
powder for solution for Latvia SIA, vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
infusion, Powder for Latvija izlaidi atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga
solution for infusion, uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
250 mg svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrota aktivas

vielas aciklovira razoSanas vieta.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acikloviru.

89 11-0146 |Breakyl 1200 Fentanyli citras 1200 pg Meda Pharma DE/H/1660/005 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lietoSanas instrukcija
microgram buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/ 6. punkta.

Buccal film, 1200 pacina N3; N4; N10; [Vacija

micrograms

N28; N30; 1200 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
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90 11-0142 |Breakyl 200 microgram |Fentanyli citras 200 ug Meda Pharma DE/H/1660/001 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lietoSanas instrukcija
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/ 6. punkta.
200 micrograms pacina N3; N30; Vacija
N10; N4; N28; 200
ug
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
91 11-0143 |Breakyl 400 microgram |Fentanyli citras 400 pg Meda Pharma DE/H/1660/002 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lietoSanas instrukcija
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co.KG, |/ 6. punkta.
400 micrograms pacina N3; N4; N10; | Vacija
N28; N30; 400 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
92 11-0144  |Breakyl 600 microgram |Fentanyli citras 600 ug Meda Pharma DE/H/1660/003 |0. Bezmaksas kltdu labojums. Labojums lieto$anas instrukcija
buccal film, Buccal film, PAN/AI/PET/papira |[GmbH & Co0.KG, |/ 6. punkta.
600 micrograms pacina N3; N4; N10; | Vacija
N28; N30; 600 pg
Papira/Al/PA/PAN
pacina N3; N30; N4;
N10; N28
93 11-0145 |Breakyl 800 microgram |Fentanyli citras 800 pg Meda Pharma DE/H/1660/004 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lieto$anas instrukcija
buccal film, Buccal film, Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/ 6. punkta.
800 micrograms pacina N3; N30; N4; [Vacija

N10; N28; 800 ng
PAN/AV/PET/papira
pacina N3; N4; N10;
N28; N30
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94 11-0147 |Breakyl Start 200, 400, |Fentanyli citras 1UD Meda Pharma DE/H/1660/006 [0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums lietoSanas instrukcija
600 and 800 micrograms Papira/Al/PA/PAN |GmbH & Co.KG, |/DC/ 6. punkta.
buccal film, Buccal film, pacina N4 (1x200 [Vacija
200, 400, 600 and 800 ug, 1x400 ug, 1x600
micrograms pg, 1x800 pg); 1
ub
PAN/AV/PET/papira
pacina N4 (1x200
pg, 1x400 pg, 1x600
pe. 1x800 ug)
95 05-0316 [Paclitaxel-Teva 6 mg/ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Pharmachemie NL/H/0604/001/]0. Bezmaksas kltidu labojums. Labojums mark&juma teksta -
concentrate for solution Flakons N1; 100 B.V., Niderlande tiek labota registracijas apliecibas Ipas$nieka adrese.
for infusion, 30 mg/5 mg/16,7 ml Flakons
ml, Concentrate for N1; 30 mg/5 ml
solution for infusion, 6 Flakons N1
mg/ml
96 98-0741 |Zofran 8 mg film-coated |Ondansetronum 8 mg PVH/AI GlaxoSmithKline |98-0741-003/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek atjaunota lieto$anas
tablets, Film-coated blisteris N10 Latvia SIA, instrukcija.
tablets, 8 mg Latvija

Humano zalu
novértésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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