Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla|lroko Cardio 99-0206/1A/004 |1A A.1. Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/ml flakons N1 (UK) Ltd., adreses izmainas. Tiek veikta registracijas apliecibas
concentrate for solution Lielbritanija Tpasnieka adreses maina. Bija: Iroko Cardio (UK) Ltd., 201
for infusion , Bishopsgate, London EC2M 3AF, Lielbritanija; bas:
Concentrate for solution Correvio (UK) Ltd., 265 Strand, WC2R 1BH, London,
for infusion, 250 pg/ml Lielbritanija.
2 00-0085 |Acetilsalicilskabe Stirol |Acidum 325 mg PVH/AI StirolBiofarm 00-0085/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
325 mg tabletes, acetylsalicylicum |blisteris N12 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Tablets, 325 mg Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
3 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/003/|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
micrograms pressurised flakons N120; N30; [Vacija IB/039/G produkta testa procedura. Grupa ieklautas izmainas.; TA

inhalation, solution,
Pressurised inhalation,
solution, 160 mcg

N60; N300 (10x30);
N600 (10x60);
N1200 (10x120)

B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.
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4 05-0017 |Alvesco 40 micrograms [Ciclesonidum 40 mcg Aluminija  [Takeda GmbH, |UK/H/0699/001/|IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
pressurised inhalation, flakons N120; N30; |Vacija IB/039/G produkta testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA
solution, Pressurised N60 B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
inhalation, solution, 40 testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.2.a
mcg Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procedira ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas.

5 05-0018 |Alvesco 80 micrograms [Ciclesonidum 80 mcg Aluminija |Takeda GmbH, [UK/H/0699/002/|1A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
pressurised inhalation, flakons N120; N30; [Vacija IB/039/G produkta testa procedura. Grupa ieklautas izmainas.; TA
solution, Pressurised N60 B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
inhalation, solution, 80 testa procedira. Grupa icklautas izmainas.; IA B.I1.d.2.a
mcg Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
izmainas. Citas izmainas.
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6 09-0175 |Alzepil 10 mg film- Donepezili 10 mg Egis HU/H/0135/002/ |1A B.L.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- hydrochloridum  |OPAJAI/PVH/AI Pharmaceuticals [IB/013/G ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas raZosanas laika:
coated tablets, 10 mg blisteris N28; N56; [PLC, Ungarija razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana ; IA B.Lb.1. b
, 10 mg PVH/PVDH ’ Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
parametru noteikSana reagenta specifikacija.; IA B.1b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitrosana (pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas.; IB B.L.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana (iznpemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgé]. Specifikacijas
parametra pievienoSana reagenta specifikacijai.; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
icklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas donepezila
hidrohlorida izejvielas specifikacijas parametros.; IB B.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa icklautas izmainas. Tiek
palielinats aktivas vielas donepezila hidrohlorida sérijas apjoms.;
IB B.1.a.2. ¢ Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas
izmainas aktivas vielas donepezila hidrohlorida raZoSanas procesa.;
IB B.1.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas izmainas
aktivas vielas donepezila hidrohlorida izejvielas razoSanas procesa.

aluminija blisteris
N28; N56
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7 09-0174 |Alzepil 5 mg film- Donepezili 5mg PVH/PVDH  |(Egis HU/H/0135/001/|1B B.La.2. ¢ Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
coated tablets, Film- hydrochloridum  |aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals |I1B/013/G ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Tiek veiktas nelielas

coated tablets, 5 mg

N28; N56; 5 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N56

PLC, Ungarija

izmainas aktivas vielas donepezila hidrohlorida razoSanas procesa.;
IB B.L.a.2. e Nelielas izmainas aktivas vielas pamatlietas
ierobezotas pieejamibas dala (Restricted Part). Nelielas izmainas
aktivas vielas donepezila hidrohlorida izejvielas razoSanas
procesa.; IA B.l.a.4. ¢ Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
razoSanas gaita veicamu nebiitisku testu svitroSana ; IA B.I.b.1. b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
parametru noteikSana reagenta specifikacija.; IA B.1b.1. d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (pieméram, novecoju$a parametra svitrosana). Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro§ana no reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijas.; IB B.L.b.1. h Aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievieno$ana vai
aizstasana (iznpemot attieciba uz biologiski vai imunologiski aktivu
vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dg]. Specifikacijas
parametra pievienoSana reagenta specifikacijai.; IB B.L.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/ starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas donepezila
hidrohlorida izejvielas specifikacijas parametros.; IB B.l.a.3. a
Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazona) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar
pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
palielinats aktivas vielas donepezila hidrohlorida sérijas apjoms.
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8 03-0157 |Ambroksols Stirol 75  |Ambroxoli 75 mg Blisteris N12; |StirolBiofarm 03-0157/1A/001 |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg ilgstosas darbibas hydrochloridum N120 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas (PSMF)
tabletes, Prolonged- Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
release tablets, 75 mg un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot

kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

9 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 mi Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla ~ [Hospira UK 03-0498/1A/002 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for solution flakons N1 Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
for solution for infusion, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
30 mg/5 mi personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

10 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 ml |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Stikla |Hospira UK 03-0500/1A/002 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
concentrate for solution flakons N1 Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate Lielbritanija ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
for solution for infusion, efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
300 mg/50 mi personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

11 99-0135 |Aricept 10 mg film- Donepezili 10 mg ABPE pudele |Pfizer Limited, [99-0135/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

hydrochloridum

N30; N100; N28; 10
mg PVH/AI blisteris
N28; N7; N30; N56;
N60; N84; N98;
N120

Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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12 99-0134 |Aricept 5 mg film- Donepezili 5 mg ABPE pudele [Pfizer Limited, ]99-0134/1A/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- hydrochloridum N30; N100; N28; 5 [Lielbritanija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 5 mg mg PVH/AI blisteris ievieSana vai izmainas.
N28; N7; N30; N56;
N60; N84; N98;
N120
13 00-0086 |Aspekard 100 mg Acidum 100 mg Poliméra StirolBiofarm 00-0086/1A/001 |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 100 mg |acetylsalicylicum |pudelite N100 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
14 01-0085 |Atusin 15 mg/100 mg |Dextromethorphani|15 mg/100 mg StirolBiofarm 01-0085/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

tablets, Tablets, 15
mg/100 mg

hydrobromidum,
Acidum
ascorbicum

PVH/AI blisteris
N12; N24

Baltikum SIA,
Latvija

izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
15 98-0483 |Betadine 200 mg Povidonum 200 mg Plaksnite Eqis 98- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
pessaries, Pessaries, 200 [iodinatum N14 Pharmaceuticals [0483/IB/002/G |razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
mg PLC, Ungarija kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai

pievienosSana. Tiek aizstata gatava produkta razoSanas vieta.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Keresztari ut 30-38, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals
PLC, 9900 Kérmend, Matyas kir.u. 65., Ungarija.; [A
B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai
pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Kereszturi Gt 30-38, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals
PLC, 9900 Kérmend, Matyas kir.u. 65., Ungarija.; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata
primara iepakosanas vieta. Bija: EGIS Pharmaceuticals PLC,
1106 Budapest, Keresztari ut 30-38, Ungarija; buis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, 9900 Kérmend, Matyas kir.u. 65.,
Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstata sekundara iepakoSanas vieta. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztari ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC, 9900 Kérmend,
Matyas kir.u. 65., Ungarija.

16 11-0276 [Bramitob 300 mg/4 ml [Tobramycinum 300 mg/4 ml Chiesi 11-0276/1A/005 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
nebuliser solution, Polietiléna flakons |Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Nebuliser solution, 300 N16; N28; N56 GmbH, Austrija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/4 mi un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot

kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto zalu
farmakovigilances sistemu
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17 00-0404 |Cerebrolysin 1076 mg/5 |Cerebrolysinum 1076 mg/5 ml Stikla |Ever Neuro 00-0404/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml solution for ampula N5 Pharma GmbH, izmainas.. lesniegts pazinojums par periodiski atjaunojamo
injection/concentrate for Austrija dro$uma zinojumu iesniegSanas grafika un nakama
solution for infusion, iesniegSanas datuma mainu atbilstosi Eiropas Savienibas
Solution for atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas
injection/concentrate for biezuma sarakstam (EURD sarakstam). Informacija par
solution for infusion, zalém bez izmainam.
1076 mg/5 ml

18 95-0065 |Cerebrolysin 215,2 mg/1|Cerebrolysinum 215,2 mg/1 ml Stikla|Ever Neuro 95-0065/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
ml solution for ampula N10 Pharma GmbH, izmainas.. lesniegts pazinojums par periodiski atjaunojamo
injection/concentrate for Austrija dro$uma zinojumu iesniegSanas grafika un nakama
solution for infusion, iesniegSanas datuma mainu atbilstosi Eiropas Savienibas
Solution for atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas
injection/concentrate for biezuma sarakstam (EURD sarakstam). Informacija par
solution for infusion, zalém bez izmainam.
215,2 mg/ml

19 00-0400 |Cerebrolysin 2152 Cerebrolysinum  |2152 mg/10 ml Ever Neuro 00-0400/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/10 ml solution for Stikla ampula N5 Pharma GmbH, izmainas.. lesniegts pazinojums par periodiski atjaunojamo
injection/concentrate for Austrija dro$uma zinojumu iesniegSanas grafika un nakama
solution for infusion, iesniegSanas datuma mainu atbilstosi Eiropas Savienibas
Solution for atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas
injection/concentrate for biezuma sarakstam (EURD sarakstam). Informacija par
solution for infusion, zalém bez izmainam.
2152 mg/10 ml

20 01-0188 |Citramons forte tablets, |Coffeinum, 1 UD PVH/AI StirolBiofarm 01-0188/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets Paracetamolum, blisteris N12; N6;  |Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

Acidum N120 Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

acetylsalicylicum

un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sisteému.
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21 00-1178 |Coldrex Broncho 100  |Guaifenesinum 3,2 g/160 ml Stikla |GlaxoSmithKline [00-1178/IA/002 [IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
mg/5 ml syrup, Syrup, pudelite N1; 2 g/100 |Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
100 mg/5 mi ml Stikla pudelite Healthcare, ievie$ana vai izmainas.
N1 GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
22 97-0543 |Coldrex HotRem Paracetamolum, 5 g Maisins N5; N10|GlaxoSmithKline |97-0543/1A/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Blackcurrant 750 mg/10 [Phenylephrini Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/60 mg powder for  |hydrochloridum, Healthcare, ievieSana vai izmainas.
oral solution, Powder  [Acidum GlaxoSmithKline
for oral solution, 750 ascorbicum Export Ltd.,
mg/10 mg/60 mg Lielbritanija
23 08-0323 |Coldrex HotRem Honey |Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline [08-0323/IA/005 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
& Lemon 750 mg/10 Acidum folijas/PE pacina Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/60 mg powder for  |ascorbicum, N5; N10 Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.
oral solution, Powder  |Phenylephrini
for oral solution, 750 hydrochloridum
mg/10 mg/60 mg
24 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon [Acidum 5 g Papira/PE/Al GlaxoSmithKline |98-0859/IA/003 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, folijas/PE maisin§  |Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
powder for oral solution, |Phenylephrini N5; N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.
Powder for oral hydrochloridum,
solution, 750 mg/10 Paracetamolum
mg/60 mg
25 13-0063 [Coldrex HotRem Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al [GlaxoSmithKline |13-0063/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

Menthol 600 mg/10
mg/40 mg powder for
oral solution, Powder
for oral solution, 600
mg/10 mg/40 mg

Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum

folijas/PE pacina
NS5; N6; N10; N12;
N15; N20; N24

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

26 07-0146 |Coldrex Junior 500 Paracetamolum, 160 ml Stikla GlaxoSmithKline |07-0146/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/200 mg/10 mg/20 ml|Guaifenesinum, pudelite (briina) N1 |Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
oral solution, Oral Phenylephrini Lielbritanija ievie$ana vai izmainas.
solution, 500 mg/200  [hydrochloridum
mg/10 mg/20 ml

27 03-0233 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum, 1 UD Papira/PE/Al |GlaxoSmithKline |03-0233/1A/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Lemon 1000 mg/10 Phenylephrini folijas/PE pacina Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/40 mg powder for  [hydrochloridum, [N5; N10 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.
oral solution, Powder  |Acidum
for oral solution, 1000 [ascorbicum
mg/10 mg/40 mg

28 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets |Paracetamolum, 1 UD PVH/AI GlaxoSmithKline |96-0478/1A/003 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum,
Terpinum
hydratum

blisteris N12; N24

Export Limited,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 04-0184 |Co-Ramicor 5 mg/25 mg|{Ramiprilum, 5 mg/25 mg ABPE |[Hexal AG, Vacija |04-0184/1B/002 (IB C.1.3. a Izmainu veiksana, ko pieprasijusi Agentiira,

tablets, Tablets, 5 mg/25 [Hydrochlorothiazid |pudele N30; N100; pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,

mg um N14; N20; N28; zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
N50; N60; N98; 5 plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
mg/25 mg Al/Al 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar kuram
blisteris N30; N100; RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata droSuma
N14; N20; N28; informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
N50; N60; N98 atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

IT/H/PSUR/0010/001 zalem ar aktivo vielu
ramipril+hydrochlorothiazide. Sniegtas rekomendacijas par
arsteSanas sakuma devam Ipasu pacientu grupai, pievienotas
kontrindikacijas nelietot Co-ramicor diab&ta pacientiem, kuri
lieto aliskirénu saturosas zales un pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem. Ieklauti
bridinajumi par nieru darbibas trauc&jumu risku pacientiem
ar renovaskularam saslim$anam, ieskaitot pacientus ar
hemodinamisku unilateralo nieru art€rijas stenozi, par akiitas
miopijas un slégta kakta glaukomas risku, par renina-
angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulto blokadi.
Papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar heparinu,
vildagliptinu, karbamazepinu. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par oniholizi, samazinatu
lakrimaciju un akiitu slégta kakta glaukomu. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.

30 99-0040 |Corsodyl Mint 20 mg/10 |Chlorhexidini 0,6 g/300 ml GlaxoSmithKline [99-0040/1A/002 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
ml oromucosal solution, |gluconas Polietiléna pudele  [Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Oromucosal solution, 20 N1 Lielbritanija ievieSana vai izmainas.
mg/10 ml

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex 120 mg/1,5 ml Chiesi 98-0547/1A/013 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
endotracheopulmonary  [pulmonibus suum |Flakons N1; N2; 240|Farmaceutici izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
instillation, suspension, mg/3 ml Flakons N1 |S.p.A., Italija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
Endotracheopulmonary un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
instillation, suspension, kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
80 mg/ml dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu

farmakovigilances sistemu.

32 99-0938 |Dopegyt 250 mg tablets, | Methyldopum 250 mg Stikla Egis 99-0938/1B/001 |IB B.Il.e.1al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

Tablets, 250 mg pudelite N50 Pharmaceuticals primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
PLC, Ungarija cietas zalu formas. Bija: polietilena vacins; Bis: dross

polietiléna vacins, kas aprikots ar polietiléna aizslegu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

3

4

5

8

33

99-0938

Dopegyt 250 mg tablets,
Tablets, 250 mg

Methyldopum

250 mg Stikla
pudelite N50

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

99-
0938/1B/002/G

IA B.I1.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstata primaras
iepakosSanas vieta. Bija: Egis Pharmaceuticals PLC,
Kereszturi 0t 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; buis: EGIS
Pharmaceuticals PLC, Site 3, 9900 Kérmend, Matyas kir.u.
65, Ungarija.; IA B.I1.b.2b2 Par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienosSana ar s€rijas
parbaudi/testésanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis Pharmaceuticals
PLC, Keresztuari ut 30-38, Budapest, H-1106, Ungarija; bis:
EGIS Pharmaceuticals PLC, Site 3, 9900 Kormend, Matyas
kir.u. 65, Ungarija.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.
Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, Site 3,
9900 Kdrmend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZo$anas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienoSana. Tiek aizstats razotdjs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, Kereszturi Gt 30-38, Budapest, H-
1106, Ungarija; bus: EGIS Pharmaceuticals PLC, Site 3,
9900 Ko6rmend, Matyas kir.u. 65, Ungarija.

34

12-0194

Edluar 10 mg sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 10 mg

Zolpidemi tartras

10 mg Al/Al blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N100;
N150

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

SE/H/1046/002/1
B/005

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.

35

12-0193

Edluar 5 mg sublingual
tablets, Sublingual
tablets, 5 mg

Zolpidemi tartras

5 mg Al/Al blisteris
N10; N14; N20;
N28; N30; N100;
N150

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

SE/H/1046/001/1
B/005

IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta razoSanas procesa.
Citas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

36 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [02-0216/1A/04 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Flakons N1; N10; |Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N25; N100 Belgija ievie$ana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un
, Suspension for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection, 10 pg/0,5 ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

37 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml GlaxoSmithKline [97-0007/1A/04 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/0,5 ml hepatitidis B Pilnslirce N1; N10; [Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
suspension for injection N25; N50 Belgija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas
in pre-filled syringe, vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem
Suspension for injection paredzgto zalu farmakovigilances sistému.; 1A C.1.z
in pre-filled syringe, 10 Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
ug/0,5 ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana

vai izmainas

38 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml Flakons|GlaxoSmithKline [02-0217/IA/04 |1A C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/ml hepatitidis B N1; N3; N10; N25; [Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N100 Belgija ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
, Suspension for efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
injection, 20 pg/ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

39 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline [02-0249/1A/04 |IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
micrograms/ml hepatitidis B Pilnglirce N1; N10; |[Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension for injection N25 Belgija ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 20
pg/ml

efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 09-0171 |Escitalopram-Teva 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma HU/H/0179/002/|IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [IB/011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 10 devas blisteris N49 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg (49x1); N50 (50x1); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 (100x1); N500 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
(500x1); 10 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drouma informacija
PVH/PVDH saskana ar droSuma pamatdatiem atsauces zalem Cipralex
aluminija blisteris pec otra vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem.
N7; N14; N20; N28; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N49; N50;
NS56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
41 09-0173 |Escitalopram-Teva 20 |Escitalopramum |20 mg PVH/PVDH [Teva Pharma HU/H/0179/004/ [IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentura,
mg film-coated tablets, aluminija vienas B.V., Niderlande [IB/011 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
Film-coated tablets, 20 devas blisteris N19 zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
mg (49x1); N50 (50x1); plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
N100 (100x1); N500 1901/2006 45./46. pantu, novért&jumu un saistiba ar kuram
(500x1); 20 mg RAI neiesniedz jaunus datus. Atjaunota drosuma informacija
PVH/PVDH saskana ar droSuma pamatdatiem atsauces zalém Cipralex
aluminija blisteris péc otra vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem.
N7; N14; N20; N28; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N49; N50;
NS56; N60; N98;
N100; N200; N500;
N90
42 10-0539 |Espumisan 100 mg/ml  |Simeticonum 5000 mg/50 ml Berlin-Chemie UK/H/1398/001/|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral drops, emulsion, Stikla pudelite N1; |AG (Menarini 1A/004 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Oral drops, emulsion, 3000 mg/30 ml Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
100 mg/ml Stikla pudelite N1 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas simetikona
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

43

96-0325

Euthyrox 100
micrograms tablets,
Tablets, 100 pug

Levothyroxinum
natricum

100 pg PP/Al
blisteris N50; N100;
100 pg PVH/AL
blisteris N50; N100

Merck KGaA,
Vacija

96-
0325/1B/001/G

IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merck S.A. de C.V., adrese:
Calle Cinco no. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco
C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, Edo. de Mexico, Mexico,
Meksika; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10
reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu.
Tiek palielinats s€rijas apjoms; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta Merck S.A. de C.V., adrese: Calle Cinco no. 7,
Fraccionamiento Industrial Alce Blanco C.P. 53370,
Naucalpan de Juarez, Edo. de Mexico, Mexico, Meksika; 1B
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs Merck S.A. de C.V.,
adrese: Calle Cinco no. 7, Fraccionamiento Industrial Alce
Blanco C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, Edo. de Mexico,
Mexico, Meksika; IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz
jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras
ar gatavo produktu (piem&ram, nopemamu vacinu krasa,
krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina
(izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta
informaciju. Grupa ieklautas izmainas. Lai nodrosinatu
galaprodukta primara iepakojuma atbilstibu klimatisko zonu
I un II prasibam, jaunaja razoSanas vieta papildu tiks
izmantota ar€ja laka primara iepakojuma parklasanai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 10-0255 |Euthyrox 25 microgram |Levothyroxinum |25 pg PVH/AI Merck KGaA, 10- IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 25 pg  [natricum blisteris N50; N100; |Vacija 0255/IB/001/G |apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém

NO90; 25 pug PP/Al
blisteris N50; N100;
N90

salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas
vieta Merck S.A. de C.V., adrese: Calle Cinco no. 7,
Fraccionamiento Industrial Alce Blanco C.P. 53370,
Naucalpan de Juarez, Edo. de Mexico, Mexico, Meksika; 1A
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta Merck S.A. de C.V., adrese:
Calle Cinco no. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco
C.P. 53370, Naucalpan de Juarez, Edo. de Mexico, Mexico,
Meksika; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notick jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju
izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotajs Merck
S.A. de C.V., adrese: Calle Cinco no. 7, Fraccionamiento
Industrial Alce Blanco C.P. 53370, Naucalpan de Juarez,
Edo. de Mexico, Mexico, Meksika; TA B.Il.e.6.b Izmainas,
kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu,
kas nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nopemamu
vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar
produkta informaciju. Grupa ieklautas izmainas. Lai
nodroSinatu galaprodukta primara iepakojuma atbilstibu
klimatisko zonu I un II prasibam, jaunaja raZzoSanas vieta
papildu tiks izmantota argja laka primara iepakojuma
parklasanai.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 01-0401 |Extraneal solution for  [lcodextrinum, 1,51PVH Baxter Oy, 01-0401/1B/002 (1B B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, |dubultmaiss Sy Il [Somija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
Solution for peritoneal [Natrii S-lactas, N6; N8; 2 1 PVH pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dialysis Calcii chloridum, [maiss Sy Il N5; N8; dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Magnesii N6; 1,51 PVH atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
chloridum dubultmaiss (lineo) veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.7.
N6; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy 11
N4; N5; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy 11
N5; N8; N6; 2 1
PVH dubultmaiss
(lineo) N5; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8; 2 | PVH

maiss Sy 11 N5; N8;
N6; 2,5 | PVH maiss
Sy I N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 1,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2,51
PVH maiss Sy Il

N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
46 01-0401 |Extraneal solution for  [lcodextrinum, 1,51PVH Baxter Oy, 01-0401/1A/001 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
peritoneal dialysis, Natrii chloridum, |dubultmaiss Sy Il [Somija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for peritoneal [Natrii S-lactas, N6; N8; 2 1 PVH izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
dialysis Calcii chloridum, [maiss Sy Il N5; N8; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
Magnesii N6; 1,51 PVH razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas natrija hlorids
chloridum dubultmaiss (lineo) sertifikats.; IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
N6; 2,51 PVH atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
dubultmaiss Sy 11 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N4; N5; 2 1 PVH vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
dubultmaiss Sy 11 razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas magnija hlorids
N5; N8; N6; 2 | sertifikats.; [A B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
PVH dubultmaiss atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
(lineo) N5; 1,51 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
PVH maiss Sy Il vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N6; N8; 2 1 PVH razotdja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas kalcija hlorids

maiss Sy 11 N5; N8;
N6; 2,5 | PVH maiss
Sy I N4; N5; 2,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 1,51
PVH dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2,51
PVH maiss Sy Il

N4; N5; 2,51 PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

47 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololi maleas, |5 ml ZBPE pudelite |Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml eye drops, Pilocarpini N5 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution, Eye drops, hydrochloridum ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
solution, 5 mg/ml + 20 un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
mg/ml kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka

dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

48 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Virus hepatitidis A |1440 ELISA units/1 [GlaxoSmithKline |02-0026/1A/04 |[IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
units/ml suspension for [inactivatum ml Flakons N1 Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
injection, Suspension for Belgija ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
injection, 1440 ELISA efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
U/ml personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai

PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

49 96-0351 |Havrix 720 ELISA Virus hepatitidis A |0,5 ml Flakons N1 |GlaxoSmithKline 196-0351/1A/04 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Units/0,5 ml suspension
for injection, Suspension
for injection, 720
ELISA U/0,5 mi

inactivatum

Biologicals S.A.,
Belgija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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50 06-0242 |Hawthorn Tincture Crataegi tinctura |25 ml Stikla pudelite |[UAB "Valentis", [06- IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Valentis oral drops, N1 Lietuva 0242/1A/003/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
solution, Oral drops, attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas
solution, izejvielas Vilkabelu auglu specifikacija.; [A B.L.b.1. ¢ Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas
vielas izejvielas Vilkabelu auglu specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.
51 99-0989 |Heart function Leonuri tinctura, |30 ml Stikla pudelite [UAB "Valentis", [99- IA B.IIL.2. b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
improving drops Valerianae tinctura,|N1; 50 ml Stikla Lietuva 0989/IA/007/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
Valentis, oral drops, Crataegi tinctura  |pudelite N1 attiecigajai atjaunotajai monografijai. Izmainas aktivas vielas
solution, Oral drops, izejvielas Vilkabelu auglu specifikacija.; IA B.Lb.1. ¢ Jauna
solution specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas izejvielas Vilkabelu auglu specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi.
52 03-0081 |Ibuprofen Stirol 300 mg |lbuprofenum 300 mg StirolBiofarm 03-0081/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, Capsules, Konttiriepakojums  [Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
hard, 300 mg N12 Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sisteému.
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53 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Pilnglirce + |GlaxoSmithKline [00-1011/IA/05 [IA C.I1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija ievieSana vai izmainas.; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
injection, Powder and  [poliomyelitidis efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
suspension for inactivatum et personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
suspension for injection [haemophyli stirpe PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
b coniugatum par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
adsorbatum
54 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce + [GlaxoSmithKline |00-1011/IB/06 [IB B.1.b.2. ¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
powder and suspension |diphtheriae, tetani, |flakons N1; N10; Biologicals S.A., testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
for suspension for pertussis, N20; N50; N100 Belgija pievienoSana)
injection, Powder and  [poliomyelitidis
suspension for inactivatum et

suspension for injection |haemophyli stirpe
b coniugatum

adsorbatum
55 95-0014 |lpertrofan 40 mg gastro- [Mepartricinum 40 mg Blisteris N20; [SPA - Societa IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
resistant tablets, Gastro- N10 Prodotti noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek saSaurinats
resistant tablets, 40 mg Antibiotici S.p.A., parametrs aktivas vielas mepartricina kvantitativais saturs.;
Italija IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Tiek pievienota jauna metode aktivas vielas
mepartricins identifikacijas noteikSanai.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota
jauna metode aktivas vielas mepartricins identifikacijas
noteikSanai - planslana hromatografijas metode
56 00-0207 |Kaptopril Krka 12,5 mg [Captoprilum 12,5 mg Blisteris KRKA d.d., Novo|00-0207/1A/003 [IA B.Il.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 12,5 mg N20 Mesto, Slovénija apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek

samazinats s€rijas apjoms.
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57 00-0208 |Kaptopril Krka 25 mg [Captoprilum 25 mg Blisteris N20 [KRKA d.d., Novo|00-0208/1A/003 [IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
tablets, Tablets, 25 mg Mesto, Slovénija apjoma diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; [A
B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
58 00-0209 |Kaptopril Krka50 mg [Captoprilum 50 mg Blisteris N20 [KRKA d.d., Novo|00-0209/1A/003 [IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s&rijas
tablets, Tablets, 50 mg Mesto, Slovénija apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek samazinats s€rijas apjoms.; [A
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
59 99-0312 |LECROLYN 20 mg/ml [Natrii cromoglicas 200 mg/10 ml Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
eye drops, solution, Eye Plastikata pudelite  [Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 20 N1 ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/ml un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sist€ému.
60 99-0314 |LECROLYN 40 mg/ml |Natrii cromoglicas {200 mg/5 ml Santen Oy, 99-0314-002/  |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
eye drops, solution , Eye Plastikata pudelite  [Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 40 N1 ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

mg/ml

un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredzéto zalu
farmakovigilances sistemu.
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61 01-0086 |Loperamide Stirol 2 mg [Loperamidi 2 mg PVH/AI StirolBiofarm 01-0086/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N12 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Capsules, hard, 2 mg Latvija ievie$ana vai maipa. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
62 04-0233 |Mediciniskais skabeklis [Oxygenium 10 1 Térauda balons |A/s "Elme Messer IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Elme Messer Gaas 100 N1; 51 Térauda Gaas", lgaunija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
% mediciniska gaze, balons N1; 40| ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
saspiesta, Medicinal gas, Te&rauda balons N1; un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
compressed, 100 % 50 1 Terauda balons kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
N1; N12; 21 dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
Teérauda balons N1; farmakovigilances sistemu
2 | Life O2 Soft Pac
N1
63 03-0226 |Mediciniskais skabeklis |Oxygenium 1 UD Térauda SIA "Elme IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Elme Messer L 100 % balons N1 Messer-L", izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mediciniska gaze, Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
kriogéna, Medicinal gas, un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
cryogenic, 100 % kontaktinformaciju, un/vai PSMF atra$anas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu
64 12-0123 [Mediciniskais slapekla |Dinitrogenii 10 1 Térauda balons |SIA "Elme IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
oksiduls EIme Messer L [oxidum N1; 40 1 Térauda Messer-L", izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
100% mediciniska gaze, balons N1 Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

saskidrinata, Medicinal
gas, liquefied, 100%

un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sist€ému
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65 03-0237 |Myoview 230 Tetrofosminum 10 ml Flakons N2; |GE Healthcare 03-0237/1B/001 |[IB B.1.b.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms kit for N5 Limited, razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
radiopharmaceutical Lielbritanija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira. Nelielas
preparation, Kit for izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas procesa
radiopharmaceutical izmantotas aktivas vielas tetrofosmina sulfosalicilata testa
preparation, 230 pg/vial procediira
66 99-0650 |Nealgin tablets, Tablets |[Propyphenazonum, |1 UD PVH/AI StirolBiofarm 99-0650/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Coffeinum, blisteris N12 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Paracetamolum Latvija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
67 00-1073 |Nitromint 2,6 mg retard |Glyceroli trinitras |[2,6 mg Stikla pudele |Egis 00-1073/1B/002 |IB B.1.b.2. e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
tablets, Retard tablets, N60 Pharmaceuticals testa procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai
2,6 mg PLC, Ungarija pievienos$ana) ; IA B.L.b.1. d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
68 00-1073 |Nitromint 2,6 mg retard [Glyceroli trinitras |2,6 mg Stikla pudele [Egis 00-1073/1A/001 |TA A.7. Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
tablets, Retard tablets, N60 Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
2,6 mg PLC, Ungarija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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69 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [98- IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
microgram film-coated |Ethinylestradiolum [N63 Plc., Ungarija 0012/1B/G/001  [pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu
tablets. Film-coated klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets' 150/20 mcg iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu,

novertgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru dezogestrelu un etinilestradiolu saturosam
zalem (CZ/W/005/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2 un 5.1
apakspunkta pievienota informacija par drosibas un efektivitates
datu trikumu zales lietojot bérniem 11dz 18 gadu vecumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veiksana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H/PSUR/0025/002) dezogestrelu un etinilestradiolu saturosam
zalém. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta labota informacija par zalu
lieto$anas uzsaksanu péc cita perorala kontracepcijas lidzekla
lietosanas. 4.3 un 4.4 apak$punkta atdalita informacija par venozas
un arterialas trombozes riska faktoriem. 4.3 apak$punkta pievienota
kontrindikacija - pankreatits. 4.4. apak$punkta papildinata
informacija par dzemdes kakla vézi. 4.5 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar lamotriginu. 4.8 apakspunkts
sakartots atbilstosi MeDRA terminologijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

70 01-0137 |Oftagel 2,5 mg/g eye Carbomerum 25mg/10 g Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
gel, Eye gel, 2,5 mg/g Plastikata pudelite  [Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1 ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas

un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredzéto zalu
farmakovigilances sistemu.
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71 00-0711 |Oftan Akvakol 5 mg/ml [Chloramphenicolu |50 mg/10 ml ZBPE ([Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
eye drops, solution, Eye [m pudelite N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, 5 mg/ml ievie$ana vai maipa. Farmakovigilances atbildigas personas

un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

72 00-0714 |OFTAN A-PANT 20 Retinoli palmitas, |3,5 g Aluminija Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1U/20 mg/g eye Dexpanthenolum  |tabina N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ointment, Eye ointment, ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
20 1U/20 mg/g un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot

kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

73 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, |10 ml Stikla pudelite [Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
0,675/2/20 mg/ml eye  |Adenosinum, N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
drops, solution, Eye Nicotinamidum ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
drops, solution, un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
0,675/2/20 mg/ml kontaktinformaciju, un/vai PSMF atra$anas vietas maina, ka

dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

74 98-0733 |Oftan Dexa 1 mg/ml eye [Dexamethasonum |5 mg/5 ml Plastikata |Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
drops, solution, Eye pudelite N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

drops, solution, 1 mg/ml

ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredzéto zalu
farmakovigilances sistemu.
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75 00-0713 |Oftan Dexa-Chlora 1 Dexamethasonum, |3,5 g Tabina N1 Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/2 mg/g eye ointment, |Chloramphenicolu Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Eye ointment, 1mg/2 m ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/g un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
76 00-0712 |Oftan Dexa-Chlora Dexamethasonum, |10 ml ZBPE Santen Qy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
1mg/2 mg/ml eye drops, |Chloramphenicolu |pudelite N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
Eye drops, solution, 1 |m ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
mg/2 mg/ml un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
77 96-0282 |Oftan Timolol 2,5 Timololum 12,5 mg/5 mi Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml eye drops, Plastikata pudelite  [Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
solution, Eye drops, N1 ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
solution, 2,5 mg/ml un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
78 96-0283 |Oftan Timolol 5 mg/ml |Timololum 5 ml Plastikata Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
eye drops, solution, Eye pudelite N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

drops, solution, 5 mg/ml

ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredzéto zalu
farmakovigilances sistemu.
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79 00-0761 |Omeprazol Stirol 20 mg [Omeprazolum 20 mg PVH/AI StirolBiofarm 00-0761/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
capsules, hard, blisteris N30 Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Capsules, hard, 20 mg Latvija ievie$ana vai maipa. Farmakovigilances atbildigas personas

un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

80 03-0328 |PAMITOR 15 mg/ml Dinatrii 15 mg/1 ml Ampula [Chiesi 03-0328/1A/008 |IA C.1.z Izmaipas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
concentrate for solution [pamidronas N1; N4; 30 mg/2 ml |Pharmaceuticals izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for infusion, Concentrate Ampula N1; N2; N4;|GmbH, Austrija ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
for solution for infusion, 60 mg/4 ml Ampula un tas aizvietotdjpersonas maina, ieskaitot
15 mg/ml N1; N4; 90 mg/6 ml kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka

Ampula N1; N4 dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistému

81 98-0699 |Panadol 120 mg/5 ml  |Paracetamolum 2,4 /100 ml Stikla [GlaxoSmithKline ]98-0699/1A/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
oral suspension, Oral pudelite N1 Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
suspension, 120 mg/5 ml Healthcare, ievieSana vai izmainas.

GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

82 98-0356 |Panadol 500 mg film-  |Paracetamolum 500 mg PVH/AI GlaxoSmithKline [98-0356/1A/002 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N4; N6; Export Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 500 mg N12; N24; N30; Lielbritanija ievieSana vai izmainas.

N48; N50; N60;
N96; N100; N64 (8
x 8); N20; N10; N8
83 13-0086 [Panadol Children 120  |Paracetamolum 4800 mg/200 ml GlaxoSmithKline |13-0086/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg/5 ml oral suspension
for children, Oral
suspension, 120 mg/5 ml

PET pudele N1;
2400 mg/100 ml
PET pudele N1;

1440 mg/60 ml PET

pudele N1

Consumer
Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.
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84 13-0087 [Panadol Children 240 |Paracetamolum 9600 mg/200 ml GlaxoSmithKline |13-0087/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
mg/5 ml oral suspension PET pudele N1, Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for children, Oral 4800 mg/100 ml Healthcare, ievieSana vai izmainas.
suspension, 240 mg/5 ml PET pudele N1 GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
85 98-0700 |Panadol Extra 500 Paracetamolum, 500 mg/65 mg GlaxoSmithKline [98-0700/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/65 mg film-coated |Coffeinum Blisteris N4; N6; Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Film-coated N12; N24; N30; Healthcare, ievieSana vai izmainas.
tablets, 500 mg/65 mg N48; N60; N96; GlaxoSmithKline
N10; N20 Export Ltd.,
Lielbritanija
86 09-0370 |Paroxetin HEXAL 20  [Paroxetinum 20 mg PVH/AI Hexal AG, Vacija [DK/H/0234/001/ [IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg film-coated tablets, blisteris N7; N10; 1A/063/G pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Film-coated tablets, 20 N14; N15; N20; sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras
mg N28; N30; N40; iepako$anas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
N50; N60; N100; pievienota primaras iepakosSanas vieta.
N200; N250; N50
(50x1); 20 mg
Polietiléna traucins
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N40; N50; N60;
N100; N200; N250;
N50 (50x1)
87 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla flakons |GlaxoSmithKline [03-0562/IA/03 |IA C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas
injection, Solution for  |poliomyelitidis N1; N10; N100; 0,5 |Biologicals S.A., izmainas.. Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV)
injection, inactivatum ml Stikla flakons Belgija maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas

N1; N10; N100; 1
ml Stikla flakons
N1; N10; N100

vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem
paredzgto zalu farmakovigilances sistemu.; IA C.1.z
Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana
vai izmainas.
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88 97-0556 |[Regulon 150/30 Desogestrelum, 1 UD Blisteris N21; |Gedeon Richter [97- IB C.1.3. a Izmainu veik3ana, ko pieprastjusi Agentilra,
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum [N63 Plc., Ungarija 0556/1B/G/001 |pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobezojumu, zalu
tablets, Film-coated klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas
tablets, 150/30 iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. _1901/2006 45./46. pantu,
noveértgjumu un saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru dezogestrelu un etinilestradiolu saturosam
zalem (CZ/W/005/pdWs/001). Zalu apraksta 4.2 un 5.1
apakspunkta pievienota informacija par drosibas un efektivitates
datu trikumu zales lietojot bérniem 11dz 18 gadu vecumam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ; IB C.1.3. a Izmainu
veiksana, ko pieprasijusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar
droSumu saistitu ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju,
PSUR, Riskvadibas plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas
(EK)Nr. 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus datus. Papildinata dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (
FI/H/PSUR/0025/002) dezogestrelu un etinilestradiolu saturosam
zalém. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta labota informacija par zalu
lieto$anas uzsaksanu péc cita perorala kontracepcijas lidzekla
lietosanas. 4.3 un 4.4 apak$punkta atdalita informacija par venozas
un arterialas trombozes riska faktoriem. 4.3 apak$punkta pievienota
kontrindikacija - pankreatits. 4.4. apak$punkta papildinata
informacija par dzemdes kakla vézi. 4.5 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par mijiedarbibu ar lamotriginu. 4.8 apakspunkts
sakartots atbilstosi MeDRA terminologijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

micrograms

89 08-0355 |Retrovir 300 mg film-  |Zidovudinum 300 mg PVH/AI ViiV Healthcare [08-0355/IA/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N60 UK Limited, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
coated tablets, 300 mg Lielbritanija ievieSana vai izmainas.
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90 95-0017 |Rytmonorm 150 mg film{Propafenoni 150 mg PVH/AI Abbott GmbH & [95- IA A.7. Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- hydrochloridum blisteris N50 Co. KG, Vacija [0017/1A/001/G |starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 150 mg vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas propafenona
hidrohlorida razotajs.; IA A.4. Aktivas vielas razoSana
izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai
adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav
icklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas propafenona hidrohlorida razotaja
nosaukums.; [A A.5. a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Bija:Abbott GmbH&Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
67061, Vacija; biis: AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG,
Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija.
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00-0739

Rytmonorm 300 mg film;
coated tablets, Film-
coated tablets, 300 mg

Propafenoni
hydrochloridum

300 mg PVH/AI
blisteris N50

Abbott GmbH &
Co. K@, Vacija

00-
0739/1A/001/G

1A A.4. Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
propafenona hidrohlorida razotaja nosaukums.; [A A.5. a Par
s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Grupa icklauta izmaina. Bija:Abbott GmbH&Co.
KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Vacija; biis:
AbbVie Deutschland GmbH&Co. KG, Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061, Vacija.; IA A.7. Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
propafenona hidrohlorida razotajs.

92

03-0289

Senadekss 70 mg
tabletes, Tablets, 70 mg

Extractum folii
Sennae

70 mg Blisteris N24;

N120

StirolBiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

03-0289/1A/001

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilveékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.

93

05-0277

Spazgan 40 mg tablets,
Tablets, 40 mg

Drotaverini
hydrochloridum

40 mg PVH/AI
blisteris N12

StirolBiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

05-0277/1A/005

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atrasanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.

33




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/66 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
94 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinu |1,6 g/10 ml Ampula [Baxter AG, DE/H/0217/001/ |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  [m humanum N1; N20; 800 mg/5 |Austrija 1A/023 izmainas.. Tiek mainits periodiski atjaunojama drosuma
Solution for injection,  [normale ml Ampula N1; N20 zinojuma/ periodiska ieguvuma riska izvertéjuma zinojuma
160 g/l (PSUR/PBRER) iesnieg$anas grafiks atbilsto§i EURD
sarakstam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija netiek
maintta.
95 05-0378 |Terizidon Fatol 250 mg [Terizidonum 250 mg Riemser IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
capsules, hard, Polipropiléna Arzneimittel AG, izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas (PSMF)
Capsules, hard, 250 mg traucin$ N50; N500 [Vacija ievieSana vai izmainas.
96 01-0251 |Timosan 1 mg/g eye gel, | Timololum 5 mg/5 g ZBPE Santen Oy, IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Eye gel, 1 mg/g pudelite N1 Somija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai maina. Farmakovigilances atbildigas personas
un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto zalu
farmakovigilances sistemu.
97 01-0022 |Typherix 25 Vaccinium febris |25 mcg/0,5 ml Stikla|GlaxoSmithKline 101-0022/1A/04 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

micrograms/0,5 mi
solution for injection in
pre-filled syringe,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0,5 mi

typhoidis
polysaccharidicum

pilnslirce N1; N10;
N50; N100

Biologicals S.A.,
Belgija

izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvekiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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00-1004

Tomudex 2 mg powder

for solution for infusion,
Powder for solution for

infusion, 2 mg

Raltitrexedum

2 mg Stikla flakons
N1

Hospira UK
Limited,
Lielbritanija

00-1004/1A/002

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievie$ana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.

99

12-0091

Tramcet 37,5 mg/325
mg tablets, Tablets, 37,5
mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

37,5 mg/325 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N10; N20; N30;
N40; N50; N60

ICN Polfa
Rzeszow S.A.,
Polija

PT/H/0552/001/
DC/1B/003

IB C.1.3. a Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentira,
pamatojoties uz steidzamu ar droSumu 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
RAI neiesniedz jaunus datus. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem 2012. gada jilija par serotonina sindromu un
dozgsanu ipasas pacientu grupas tramadolu saturo$am zalém.
Zalu apraksta apak$punkta 4.2 precizéta lictoSana gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru un aknu
darbibas traucgjumiem; apakspunkta 4.5 papildinata un
precizéta informacija par serotonina sindromu un par
mijiedarbibu ar zalém, kas samazina krampju slieksni. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

100

97-0553

Varilrix powder and
solvent for solution for
injection, Powder and
solvent for solution for
injection

Vaccinum
Varicellae vivum

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

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

97-0553/1A/05

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas.; IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances atbildigas
personas (QPPV) maina, ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai
PSMF atraSanas vietas izmainas, ka dala no kopsavilkuma
par cilvékiem paredzeto zalu farmakovigilances sistemu.
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101 99-0489 |Vitamin C 500 mg Acidum 0,5 g Poliméra StirolBiofarm 99-0489/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Orange chewable ascorbicum, Natrii [pudelite N50; N30; |Baltikum SIA, izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Chewable ascorbas 0,5 g Blisteris N12 [Latvija ievie$ana vai maipa. Farmakovigilances atbildigas personas
tablets, 500 mg un tas aizvietotajpersonas maina, ieskaitot
kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.
102 97-0523 |Zantac 75 mg tablets, Ranitidinum 75 mg Al/Al blisteris|GlaxoSmithKline [97-0523/IA/001 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Tablets, 75 mg N6; N12; N24 Consumer izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Healthcare, ievieSana vai izmainas.
GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
103 99-0033 |Augmentin 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg GlaxoSmithKline |DE/H/2809/003/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek pievienots par sérijas
mg/200 mg powder for [Acidum Stikla flakons N10; |Latvia SIA, izlaidi atbildigais razotdjs: Biopharma S.r.1., Via delle
solution for injection or |clavulanicum N1; N5; N25; N100 |Latvija Gerbere 22/30, 00134 Santa Palomba, Roma, Italija

infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 1000 mg/200
mg

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja

M. Emersone
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