Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas 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 99-0290 |Actovegin 200 mg/5 ml [Haemoderivatum |200 mg/5 ml Stikla [Takeda Austria  |99-0290/1A/031 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |deproteinatum ampula N5 GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection,  [sanguinis bovi ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
200 mg/5 ml efektivitate. Citas izmainas.. Grupa icklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.
2 94-0028 |Actovegin 80 mg/2 ml  [Haemoderivatum |80 mg/2 ml Stikla  [Takeda Austria  [94-0028/IA/032 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
solution for injection,  |deproteinatum ampula N25 GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection,  [sanguinis bovi ievie$ana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
80 mg/2 ml efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.
3 94-0030 |Actovegin Forte 200 mg |Haemoderivatum |200 mg Stikla Takeda Austria  |94-0030/1A/029 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, Film-deproteinatum pudelite N50 GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

coated tablets, 200 mg

sanguinis bovi

ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
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4 00-0245 |Advantan 1 mg/g cream, [Methylprednisoloni|15 mg/15 g Intendis GmbH, [00-0245/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Cream, 1 mg/g aceponas Aluminija tibina Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
N1;5mg/5¢g ievie$ana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un

Aluminija tibina
N1; 20 mg/20 g
Aluminija tibina
N1; 100 mg/100 g
Aluminija tibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tiibina N1

efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
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5 00-0244 |Advantan 1 mg/g Methylprednisoloni|15 mg/15 g Intendis GmbH, [00-0244/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ointment, Ointment, 1  |aceponas Aluminija tibina Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g N1;5mg/5¢g ievie$ana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un
Aluminija tibina efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
N1; 20 mg/20 g Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
Aluminija tibina ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
N1; 100 mg/100 g maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvekiem paredz&to
Aluminija tibina zalu farmakovigilances sistému.
N1; 60 mg/60 g
Aluminija tibina
N1; 30 mg/30 g
Aluminija tibina
N1; 300 mg/300 g
Aluminija tibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija tibina
N1; 10 mg/10 g
Aluminija tibina
N1; 25 mg/25 g
Aluminija tiibina N1
6 04-0250 |Advantan Milk 1 mg/g [Methylprednisoloni|20 mg/20 g Ttbina |Intendis GmbH, ]04-0250/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cutaneous emulsion, aceponas N1; 50 mg/50 g Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Cutaneous emulsion, 1 Tabina N1 ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
mg/g efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
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7 08-0358 |Amlodipine Teva 10 mg [Amlodipinum 10 mg PVH/PVDH |Teva Pharma UK/H/1158/002/|1B B.I1.a.2.z Zalu formas vai izm&ru izmainas. Citas
tablets, Tablets, 10 mg aluminija B.V., Niderlande |IB/014/G izmainas.. Tiek veiktas tabletes formas izmainas. Bija:

kalendarais blisteris nedaudz izliektas tabletes viena pusé un lidzenu otru pusi;
N28; 10 mg bis: viena puse nedaudz ieliekta un otra puse nedaudz
PVH/PVDH izliekta un gluda.; 1A B.ll.a.1.a lespiedumu, reljefu vai
aluminija blisteris citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
N14: N15; N20; produktu markésana izmantotas krasvielas aizstasana vai
N28; N30; N50; pievienosana. Tiek veiktas izmainas iespieduma uz tabletes.
N56; N84; N90; Bija: iespiedums "AB 10" viena pusg; bis: iespiedums
N98; N100; N112; "A10" viena pusg.; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
N30 (3x10) skelgjlinijam/dalijuma linijam, kuras paredz&tas zalu

daliSanai vienadas devas. Tiek pievienota dalfjuma linija, kas
paredzéta tabletes sadali$anai vienadas devas.

8 08-0357 |Amlodipine Teva5mg [Amlodipinum 5mg PVH/PVDH [Teva Pharma UK/H/1158/001/|1B B.Il.a.2.z Zalu formas vai izm&ru izmainas. Citas
tablets, Tablets, 5 mg aluminija B.V., Niderlande [IB/014/G izmainas.. Tiek veiktas tabletes formas izmainas. Bija:

kalendarais blisteris nedaudz izliektas tabletes viena pus€ un lidzenu otru pusi;
N28; 5 mg bis: viena puse nedaudz ieliekta un otra puse nedaudz
PVH/PVDH izliekta un gluda.; 1A B.ll.a.1.a lespiedumu, reljefu vai
aluminija blisteris citada mark&juma izmainas vai pievienosana, tostarp
N15; N20; N28; produktu mark&sana izmantotas krasvielas aizstasana vai
N30; N50; N56; pievienosSana. Tiek veiktas izmainas iespieduma uz tabletes.
N84; N90; N98; Bija: iespiedums "AB 5" viena pus€; bus: iespiedums "AS5"
N100; N112; N300 viena pusé.; IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz
(10x30); N30 (3x10) Skelgjlinijam/dalfjuma linijam, kuras paredz&tas zalu

daliSanai vienadas devas. Tiek pievienota dalfjuma linija, kas
paredzéta tabletes sadaliSanai vienadas devas.

9 98-0483 |Betadine 200 mg Povidonum 200 mg Plaksnite Eqis 98-0483/1B/003 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
pessaries, Pessaries, 200 [iodinatum N14 Pharmaceuticals produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. [zmainas
mg PLC, Ungarija gatava produkta uzglabasanas nosacijumos. Bija: Uzglabat

temperatiira 8°C- 15°C. Biis: Uzglabat ledusskapt 2°C - 8°C.
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10 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, 500 mg/200 1U Takeda Nycomed [99-0138/1A/028 |1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
IU chewable tablets, Cholecalciferolum [Polietiléna pudele  |AS, Norvégija izmainas.. Grupa iek]autas izmainas. Farmakovigilances
Chewable tablets, 500 N30; N100 atbildigas personas (QPPV) maina, ieskaitot
mg/200 1U kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas maina, ka
dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to zalu
farmakovigilances sistemu.; IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma
un efektivitate. Citas izmainas.. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana vai izmainas
11 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  [Isosorbidi dinitras |20 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N20; N100; N30;  |GmbH, Vacija 0601/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; 01 ievieSana vai izmainas
release tablets, 20 mg N98
12 99-0602 |Cardiket retard 40 mg  [lsosorbidi dinitras |40 mg Blisteris N50; [UCB Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
prolonged-release N20; N100; N30;  |GmbH, Vacija 0602/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Prolonged- N40; N56; N60; 01 ievieSana vai izmainas
release tablets, 40 mg N98
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13 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE pudele |[Pfizer Limited, |00-0269/IA/002 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
controlled release N30; N90; 4 mg Lielbritanija starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
tablets, Controlled Al/Al blisteris N30; vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
release tablets, 4 mg N90; 4 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
PVH/PVdH/AI paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

blisteris N30; N90

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs. ; [A
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
Doksazosina mesilata razotaja nosaukums.; 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 Doksazosina mesilata piegadatajs.
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14 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Al/Al blisteris [Pfizer Limited, ]00-0270/IA/002 [IA A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas,
controlled release N30; 8 mg Lielbritanija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
tablets, Controlled PVH/PVdH/AI picgadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
release tablets, 8 mg blisteris N30; 8 mg iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
ABPE pudele N30 apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
Doksazosina mesilata razotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
vielas Doksazosina mesilata piegadatajs.; [A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma
vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.

15 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI Pfizer Limited, |01-0288/1A/002 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; Lielbritanija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
hard, 100 mg N6; N10; N20; N4O0; Mainas razotaja nosaukums.

N50; N60; N100;
N300; N500

16 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI Pfizer Limited, |01-0289/1A/002 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2;  |Lielbritanija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
hard, 200 mg N6; N10; N20; N40; Mainas razotaja nosaukums.

N50; N60; N100;
N300; N500
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17 96-0271 |Dexamethason Krka 4 [Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula [KRKA, d.d., 96-0271/1A/002 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 4 mg/ml razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

deksametazona natrija fosfatu.

18 96-0271 |Dexamethason Krka 4 [Dexamethasoni 4 mg/l ml Ampula |[KRKA, d.d., 96-0271/1A/001 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml solution for phosphas N25 Novo mesto, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
injection or infusion, Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Solution for injection or vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
infusion, 4 mg/ml razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

deksametazona natrija fosfatu.

19 01-0399 |Drytec, Radionuclide Natrii molybdas  |2,5/100 GBq Stikla |GE Healthcare 01-0399/1A/002 1A A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
generator, Radionuclide [[99Mo], Natrii stabins$ ar svina Limited, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
generator pertechnetas izolacijas kartu N1; [Lielbritanija Mainas natrija hlorida intravenozas inftizijas BP $kiduma

[99mTc] 2,5/100 GBq Stikla kvalitates kontroles vietas nosaukums.
stabin$ ar urana un
volframa izolacijas
kartu N1

20 99-0501 |Duphaston 10 mg film- [Dydrogesteronum |10 mg PVH/AI Abbott Healthcare|99- IA B.L.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
coated tablets, Film- blisteris N20; N10; |Products B.V., 0501/1A/001/G |procesa. Atjaunots aktivas vielas razo$anas procesa apraksts.
coated tablets, 10 mg N14 Niderlande

21 00-0229 |Elantan long 50 mg Isosorbidi 50 mg PP/PP UCB Pharma 00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
prolonged release mononitras blisteris N20; 50 mg |GmbH, Vacija 0229/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)

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

PP/AI blisteris N20

01

ievieSana vai izmainas
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22 02-0129 |Femoston1mg + 1 Estradiolum, 1 UD Blisteris N28; |Abbott Healthcare|02- 1A B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg/10 mg film-coated |Dydrogesteronum |N84 (3x28) Products B.V., 0129/1A/001/G |procesa. Atjaunots aktivas vielas razoSanas procesa apraksts.
tablets, Film-coated Niderlande
tablets, 1 mg + 1 mg/10
mg
23 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg Abbott Healthcare[02- IA B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas
mg film-coated tablets, |Dydrogesteronum [PVH/PVDH blisteris|Products B.V., 0174/1AJ001/G |procesa. Atjaunots aktivas vielas razo$anas procesa apraksts.
Film-coated tablets, 1 N28; N84 Niderlande
mg/5 mg
24 95-0083 |Fentanyl-Kalceks 0,05 [Fentanylum 0,1 mg/2 ml Ampula |A/S "Kalceks", [95-0083/IA/005 [IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
mg/ml §kidums N10 Latvija apraksta ir nomainits ATK kods un farmakoterapeitiska
injekcijam, Solution for grupa no NO2ABO3 — Fenilpiperidina atvasinajumi uz
injection, 0,05 mg/ml NO1AHO1 — Opioidais anestézijas lidzeklis. Lietoanas
instrukcija un zalu apraksts noforméti atbilstosi speka esosai
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakai standarta
formai.Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
25 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/ |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PVH/AI [Pharma Limited, |IA/022 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 5 blisteris N10; N14; |Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N20; N28; vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N30; N45; N50; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N60; N90; N98; finasterids.
N100; N120
26 07-0131 |Fluorescite 100 mg/ml  [Fluoresceinum 500 mg/5 ml Stikla |[s.a. Alcon- DE/H/0746/001/ |IB B.1.a.2.e Neliclas izmainas aktivas vielas pamatlietas
solution for injection, flakons N12 Couvreur n.v., IB/018/G ierobeZotas pieejamibas dala (Restricted Part). Grupa
Solution for injection, Belgija ieklautas izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlietas

100 mg/ml

slegta dala.; IB B.I.b.2. e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstasana vai pievieno$ana). Tiek pievienota hroma testa
metode.
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27 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, 20 mcg/75 meg Pfizer Europe MA|98-0658/IA/002 [IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/20 Ethinylestradiolum |Blisteris N21; N63 [EEIG, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
micrograms film-coated Lielbritanija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
tablets, Coated tablets, vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
75 ng/20 pg razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas Gestodéna

mikroniz&ts (micro 20) sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu Etinilestradiols.

28 94-0060 |Instenon Forte 60 mg/60 |Hexobendini 1 UD PVH/PVDH |Takeda Austria  |94-0060/1A/033 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/100 mg coated dihydrochloridum, [blisteris N50; N20 |GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
tablets, Coated tablets, |Etofyllinum, ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
60 mg/60 mg/100 mg Etamivanum efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

29 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution [lsosorbidi dinitras |10 mg/10 ml UCB Pharma 99- IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitateé. Citas
for infusion, Solution for Ampula N10; 50 GmbH, Vacija 0925/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
infusion, 1 mg/ml mg/50 ml Pudele N1 01 ievieSana vai izmainas

30 99-0862 |Isoket 1,25 mg/dose Isosorbidi dinitras [1,25 mg/1 dose UCB Pharma 99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
spray, Spray, 1,25 Flakons N300 GmbH, Vacija 0862/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/dose 01 ievieSana vai izmainas

10




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
31 04-0153 |Larydol forte 150 mg Cholini salicylas  [150 mg PVH/PVDH |SIA Omega 04-0153/1A/001 [IA C.1.9.a Izmainas pasreizgja farmakovigilances sistema,
lozenges, Lozenges, 150 aluminija blisteris ~ [Pharma Baltics, kas noraditas farmakovigilances detalizeta sist€émas apraksta:
mg N16; N8 Latvija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas

personas maina. [zmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sistéma. Izmainas attieciba uz
farmakovigilances kvalificgto personu.

32 94-0133 |Lidaprim Forte 800 Sulfametrolum, 800 mg/160 mg Takeda Austria  [94-0133/IA/034 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

mg/160 mg film-coated |Trimethoprimum |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF)
tablets, Film-coated N10 ievieSana vai izmainas; IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un
tablets, 800 mg/160 mg efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistemu.

33 95-0023 |Lysthenon 20 mg/ml Suxamethonii 100 mg/5 ml Stikla |Takeda Austria  [95-0023/IA/030 |[IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection,  [chloridum ampula N5 GmbH, Austrija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection, ievie$ana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
20 mg/ml efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.

Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistému.

34 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg |Magnesium, 48 mg/5 mg PVH/AI [SIA Omega 03-0348/1A/001 |TA C.1.9.a_ Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
gastro-resistant coated  [Pyridoxini blisteris N30; N50; |Pharma Baltics, kas noraditas farmakovigilances detaliz&ta sistémas apraksta:
tablets, Gastro-resistant |[hydrochloridum N20; 48 mg/5 mg Latvija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
coated tablets, 48 mg/5 Polietiléna pudele personas maina. Izmainas paSreizgja zalu blakusparadibu
mg N50 uzraudzibas sisteéma. Izmainas attieciba uz

farmakovigilances kvalificgto personu,
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15mg KRKA, d.d., 07-0012/1A/001 |IA B.I1.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
orodispersible tablets, OPA/AI/PVHI/IPET/ [Novo mesto, izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Orodispersible tablets, Al blisteris N30 (3 x [Slovénija lieto$anai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
15mg 10) iekSkigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas
36 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg KRKA, d.d., 07-0013/1A/001 |IA B.IL.b.3.a Nelielas gatava produkta razo$anas procesa
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/IPET/ |Novo mesto, izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iekskigai
Orodispersible tablets, Al blisteris N30 (3 x |Slovenija lietoSanai ar atru aktivas vielas atbrivosanu vai §kidumiem
30 mg 10) iekskigai lietoSanai. Nelielas gatava produkta razoSanas
procesa izmainas
37 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg KRKA, d.d., 07-0014/1A/001 |TIA B.I.b.3.a _Nelielas gatava produkta razoSanas procesa
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/IPET/ |Novo mesto, izmainas attieciba uz cietajam zalu formam iek$kigai
Orodispersible tablets, Al blisteris N30 (3 x [Slovénija lictoSanai ar atru aktivas vielas atbrivo$anu vai Skidumiem
45 mg 10) ickskigai lictosanai. Nelielas gatava produkta raZzoSanas
procesa izmainas
38 01-0206 |Nimbex 2 mg/ml Cisatracurium 10 mg/5 ml Ampula |GlaxoSmithKline [01-0206/IB/01 |[IB B.II.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution for injection, N5; 20 mg/10 ml Latvia SIA, apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
Solution for injection, 2 Ampula N5; 5 Latvija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg/ml mg/2,5 ml Ampula palielinats s€rijas apjoms.
N5; 50 mg/25 ml
Ampula N2
39 00-0226 |Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli trinitras |10 mg/10 ml UCB Pharma 00- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for infusion, Ampula N10 GmbH, Vacija 0226/UCB/IA/0 |izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for infusion, 1 01 ievieSana vai izmainas

mg/ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2
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4

5

7

8

40

03-0205

Parlazin 10 mg/ml oral
drops, solution, Oral
drops, solution, 10
mg/ml

Cetirizini
dihydrochloridum

200 mg/20 ml
Pudelite N1

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

03-0205/1A/002

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu, aizstaSana vai
pievienosSana. Tiek aizstats razotajs.; IA B.IL.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstata primaras iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2b2 Par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana
ar s€rijas parbaudi/testeéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstats par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: EGIS
Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: EGIS Pharmaceuticals PLC 9900 Kormend
Matyas kir.u. 65 Ungarija.

41

01-0305

PYRAZINAMIDE
OLAINFARM 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

Pyrazinamidum

500 mg ZBPE maiss
N1000

A/S "Olainfarm”,
Latvija

01-0305/1A/001

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas Pyrazinamide sertifikats no jauna razotaja.

42

01-0305

PYRAZINAMIDE
OLAINFARM 500 mg
tablets, Tablets, 500 mg

Pyrazinamidum

500 mg ZBPE maiss
N1000

A/S "Olainfarm”,
Latvija

01-0305/1A/002

IA B.ILf.1 z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.. Gatava
produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas nosacijumu
maina, citas izmainas.

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 04-0011 |Salazopyrin EN 500 mg [Sulfasalazinum 500 mg Polietilena  [Pfizer Health AB, |04- IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
gastro-resistant film- pudele N100; N300 |Zviedrija 0011/1B/001/G |no gatava produkta specifikacijas (piemé&ram, novecojusa
coated tablets, Gastro- parametra svitro$ana). Tiek svitrots nebitisks specifikacijas
resistant film-coated parametrs.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
tablets, 500 mg pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
parametrs. 1A B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
parametrs.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots jauns specifikacijas
parametrs.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas..
Tiek aizstats specifikacijas parametrs.
44 00-0646 |Sebidin 5 mg/50 mg Chlorhexidini 5 mg/50 mg SIA Omega 00-0646/1A/002 |1A C.1.9.a_Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,
compressed lozenges,  |dihydrochloridum, |PVH/PVDH Pharma Baltics, kas noraditas farmakovigilances detalizeta sisteémas apraksta:
Compressed lozenges, 5 [Acidum aluminija blisteris  |Latvija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
mg/50 mg ascorbicum N20 personas maina. [zmainas pasreizgja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sist€éma. Izmainas attieciba uz
farmakovigilances kvalificgto personu,
45 10-0026 [Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,]0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/001/ (1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

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

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

46 10-0028 [Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., NO/H/0137/002/ |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 1A/009 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/3 mg N21; N63; N126; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

N273; N42 razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
drospirenons.

47 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum azelaicum (6 g/30 g Aluminija |Intendis GmbH, [94-0170/IA/006 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
cream , Cream, 200 tubina N1; 4 g/20 g [Vacija izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlictas (PSMF)
mg/g Aluminija tibina ievie$ana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un

N1;19/5¢9 efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Aluminija tibina Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,

N1; 20 g/100 g ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
Aluminija tiibina maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredz&to
N1;109/509g zalu farmakovigilances sisteému.

Aluminija tibina N1

48 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, 1 UD PVH/AI SIA Omega 97-0502/1A/001 |IA C.1.9.a_ Izmainas pasreizgja farmakovigilances sisteéma,
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas |blisteris N12; N24; [Pharma Baltics, kas noraditas farmakovigilances detalizéta sist€mas apraksta:
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, N48 Latvija par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
mg/30 mg Coffeinum personas maina. [zmainas pasreizgja zalu blakusparadibu

uzraudzibas sist€éma. Izmainas attieciba uz
farmakovigilances kvalificéto personu,

49 00-0467 |Solpadeine Soluble 500 [Coffeinum, 1 UD Plaksnite N4; [SIA Omega 00-0467/1A/001 |TA C.1.9.a_Izmainas pasreiz€ja farmakovigilances sisteéma,

mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Codeini phosphas
hemihydricus,
Paracetamolum

N8; N12; N24; N60

Pharma Baltics,
Latvija

kas noradttas farmakovigilances detaliz&ta sistémas apraksta:
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas maina. [zmainas pasreiz€ja zalu blakusparadibu
uzraudzibas sisttma. Izmainas attieciba uz
farmakovigilances kvalific&to personu,
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/78 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
50 12-0337 [Tibaldix 100 mg film-  |Imatinibum 100 mg ICN Polfa NL/H/2541/001/ |IA B.IL.b.2b1 _Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., DC/IA/002/G  |aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testéSanas.
coated tablets, 100 mg blisteris N60 Polija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Pharmadox Healthcare Ltd, KW 20A-Kordin Industrial
Park, Paola, PLA 3000, Malta.; IA B.II.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
iecklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.
51 12-0338 |Tibaldix 400 mg film-  |Imatinibum 400 mg ICN Polfa NL/H/2541/002/ |IA B.I1.b.2b1 _Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Rzeszow S.A., DC/IA/002/G  |aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
coated tablets, 400 mg blisteris N30 Polija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Pharmadox Healthcare Ltd, KW 20A-Kordin Industrial
Park, Paola, PLA 3000, Malta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.
52 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml | Tobramycinum, 5 ml Plastikata s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
eye drops, suspension, [Dexamethasonum |pudelite N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Eye drops, suspension, 3 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
+ 1 mg/ml vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tobramicinu.
53 05-0268 |Tobrex 3 mg/g eye Tobramycinum 10,5mg/3,5¢ s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
ointment, Eye ointment, Tubina N1 Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
3 mglg Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Tobramicins.
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54 99-1060 |Tobrex 3 mg/ml eye Tobramycinum 15 mg/5 ml s.a. Alcon- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
drops, solution, Eye Plastmasas flakons |Couvreur n.v., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
drops, solution, 3 mg/ml N1 Belgija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

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

55 97-0544 |Travocort 10 mg/1 mg/g [Isoconazoli nitras, |15 g Aluminija tiba [Intendis GmbH, ]97-0544/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
cream, Cream, 10 mg/1 |Diflucortoloni N1 Vacija izmainas.. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
mg/g valeras ievie$ana vai izmainas; [A C.I.z Izmainas zalu droSuma un

efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzéto
zalu farmakovigilances sistemu.

56 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras  |150 mg/15 g Intendis GmbH, |97-0472/1A/006 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

cream, Cream, 10 mg/g

Aluminija tibina
N1; 100 mg/10 g
Aluminija tibina
N1;50 mg/5g

Aluminija tibina
N1; 200 mg/20 g
Aluminija tibina
N1; 300 mg/30 g
Aluminija tibina
N1; 350 mg/35 g
Aluminija tibina
N1; 400 mg/40 g
Aluminija tibina
N1; 500 mg/50 g

Aluminija tiibina N1

Vacija

izmainas.. Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF)
ievieSana vai izmainas; IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un
efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Farmakovigilances atbildigas personas (QPPV) maina,
ieskaitot kontaktinformaciju, un/vai PSMF atraSanas vietas
maina, ka dala no kopsavilkuma par cilvékiem paredzeto
zalu farmakovigilances sistému.
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57

08-0063

Ulgafen 5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5 mg

Finasteridum

5 mg ABPE pudele
N100; N250; N500;
5 mg Al/Al blisteris
N7; N10; N14; N15;
N20; N28; N30;
N50; N60; N98;
N100; 5 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N15; N20;
N28; N30; N50;
N60; N98; N100; 5
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N28
(28x1); N30 (30x1);
N50 (50x1); N98
(98x1); N100
(100x1); 5 mg Al/Al
vienas devas
blisteris N28 (28x1);
N30 (30x1); N50
(50x1); N98 (98x1);
N100 (100x1)

Pharmaceutical
Company Jelfa
SA, Polija

CZ/H/0221/001/

1A/016

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas finasterids sertifikats no jauna razotaja.

58

08-0350

Valaciclovir Actavis
1000 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 1000 mg

Valaciclovirum

1000 mg PVH/AI
blisteris N3; N10;
N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N28; N7;
1000 mg ABPE
pudele N10; N30;
N100; N250

Actavis Group
PTC ehf, Islande

AT/H/0179/003/

1A/017

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 min&ta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakoSanas vieta.
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59 08-0349 |Valaciclovir Actavis 500{Valaciclovirum 500 mg PVH/AI Actavis Group AT/H/0179/002/ |[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, blisteris N3; N10;  |PTC ehf, Islande [IA/017 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas

Film-coated tablets, 500
mg

N14; N20; N21;
N24; N30; N42;
N50; N60; N9O;
N100; N30; 500 mg
ABPE pudele N10;
N100; N250

vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras iepakosanas vieta.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja M. Emersone
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