Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftl‘i_lCI_]aS Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0223 [Ciprofloxacin Olainfarm |Ciprofloxacinum |250 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", [DK/H/1808/001/M |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
250 mg film-coated blisteris Latvija R/IA/002/G ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated (caurspidigs) N10; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 250 mg N20; N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
2 11-0224 |Ciprofloxacin Olainfarm|Ciprofloxacinum  [500 mg PVH/AI AJS "Olainfarm”, [DK/H/1808/002/M |1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
500 mg film-coated blisteris Latvija R/IA/002/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Film-coated (caurspidigs) N10; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg N20; N100 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
3 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, [Furaginum 50 mg Poliméra AJS "Olainfarm"”, [97-0625/1A/004 IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Tabletes, 50 mg pudelite N10; N20; || atvija produkta raZo$ana izmantota starpprodukta razo3anas

N30; N40; N50; 50 mg
Blisteris N30; 50 mg
Stikla burcina N10;
N20; N30; N40; N50

procesa izmainas
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4 08-0396

Furamags 25 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 25 mg

Furaginum

25 mg PVH/AI
blisteris N30 (3x10)

A/S "Olainfarm",
Latvija

08-0396/1B/004/G

IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata metode piemaisljumu
noteik$anai s€rijas izlaides specifikacija.; IB B.1l.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa 08-0396/IB/004/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata metode
piemaisijumu noteikSanai deriguma laika specifikacija.; IA B.ILb.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas procesa
ierobezojumu noteik$ana. Grupa 08-0396/IB/004/G ieklauta izmaina. Tiek
noteikti stingraki piemaisijumu pielaujamie limiti gatava produkta kontrole
razoSanas laika.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa 08-0396/1B/004/G
ieklauta izmaina. Tiek aizstata metode piemaisijumu noteiksanai
stabilitates p&tljumu specifikacija.; IB B.ILb.5.f Gatava produkta razo$anas
gaita veicama testa pievienoSana vai aizstaSana droSuma vai kvalitates
apsveruma dg]. Grupa 08-0396/IB/004/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata
metode piemaisijumu noteikSanai gatava produkta kontrolé razo$anas
laika.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki specifikacijas
ierobezojumi parametram "Saturs" neiepakota produkta kontrolg razoSanas
laika un gatava produkta sérijas izlaides specifikacija.; IA B.ILd.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa 08-0396/1B/004/G ieklauta izmaina. Tiek noteikti
stingraki piemaisijumu pieaujamie limiti sérijas izlaides un uzglabasanas
laika specifikacijas.
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5 11-0504

Noofen 250 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 250 mg

Phenibutum

250 mg PVH/AI
blisteris N20 (2x10)

A/S "Olainfarm",

Latvija

11-0504/1B/004/G

IA B.ILb.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteik$ana. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILb.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienosana) ; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas izmainas. ; IB
B.ILb.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama testa pievienosana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.4.a Gatava
produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu) palielinaSanas
lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu ; IB
B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; IA B.IL.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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6 07-0044 |Terbinafine Olainfarm  [Terbinafinum 250 mg PVH/PVDH [A/S "Olainfarm", |PT/H/0126/001/IA/|IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
250 mg tablets, Tablets, aluminija blisteris  [Latvija 018/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
250 mg N8; N14; N28; N42; maina Portugal€. Bija: S.F.D. - Sociedade Farmaceutica de
250 mg PVH/AI Desenvolvimento Lda., Av, Duque d'Avila 193 - 6°, Lishoa,
blisteris 1050-082, Portugale; bus: S.F.D. - Sociedade Farmaceutica
(caurspidigs) N14; de Desenvolvimento Lda., Av, Duque d'Avila 193 - 8°,
N28; N42; N8 Lisboa, 1050-082, Portugale.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sistemas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Grupa
PT/H/0126/1A/018/G icklautas izmainas. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
7 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg |Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03-0288/IA/005/G |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
suppositories, Benzocainum Kontuiriepakojums |parstavnieciba, produkta testa procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija apstiprinataja gatava produkta testa procediira
mg/50 mg
8 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg [Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03-0288/1A/003  |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums |parstavnieciba, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/50 mg vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas heparins sertifikats no jauna razotaja.
9 03-0288 |Nigepan 8,3 mg/50 mg [Heparinum, 8,3 mg/50 mg AAS "Nizfarm" [03-0288/1B/004 IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava
suppositories, Benzocainum Kontiiriepakojums  [parstavnieciba, (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu
Suppositories, 8,3 N5; N10 Latvija paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas ipasibas un kura
mg/50 mg parstav lidzigu limeni
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10 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum 50 mg AAS "Nizfarm" [03-0506/1B/003 IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Tiek
supozitoriji, Kontiiriepakojums  |parstavnieciba, precizéts aktivas vielas kvantitativais saturs viena
Suppositories, 50 mg N10 Latvija supozitorija. Bija:Viens supozitorijs satur 50 mg
prostatiléna. Biis:Viens supozitorijs satur 50 mg prostatiléna
(Prostatilenum), parrekinot uz tideni $kistoSiem peptidiem 10
mg.
11 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg Abbott 07-0023/11/002/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
modified-release tablets, [hydrochloridum, |PVH/PVDH Laboratories grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Modified-release tablets, [Trandolaprilum  |aluminija blisteris ~ |Baltics SIA, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
180 mg/2 mg N28: N30: N50: Latvija informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un

N56; N98; N280

droSuma izmainam p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertesanas. leklauts bridinajums par nieru darbibas traucgjumiem,
precizets bridinajums par hronisku sirds mazsp&ju. Pievienota
mijiedarbiba ar natrija aurobiomalatu (zeltu), narkotiskiem,
antipsihotiskiem Iidzekliem, precizeta mijiedarbiba ar NSPL.
Pievienotas blakusparadibas herpes simplex, galvassapes; mainits
vairaku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z [zmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
noforméeta atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai standartformai,
pievienots aicinajums zinot par blakusparadibam.
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12 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg Abbott 09-0156/11/002/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

modified-release tablets, |hydrochloridum,  [PVH/PVDH Laboratories grozijumiem, jo Tpai — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,

Modified-release tablets, | Trandolaprilum  |aluminija blisteris ~ [Baltics SIA, kiinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

240 mg/2 mg N28: N30: N50 Latvija 1nforrnz'101.Ja sa.skar,li ar uzr,lé'ml.lmz} dr‘oéum‘a pamatdatiem 1'1n .

N56: N98: N280 drosuma izmainam p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
’ ’ izvertesanas. leklauts bridinajums par nieru darbibas traucgjumiem,
precizets bridinajums par hronisku sirds mazspgju. Pievienota
mijiedarbiba ar natrija aurobiomalatu (zeltu), narkotiskiem,
antipsihotiskiem lidzekliem, preciz&ta mijiedarbiba ar NSPL.
Pievienotas blakusparadibas herpes simplex, galvassapes, mainits
vairaku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z [zmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
noforméta atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai standartformai,
pievienots aicinajums zinot par blakusparadibam.
13 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg Abbott 09-0157/11/002/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

modified-release tablets, |hydrochloridum,  [PVH/PVDH Laboratories grozijumiem, jo Tpai — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

Modified-release tablets, | Trandolaprilum  |aluminija blisteris  [Baltics SIA, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma

240 mg/4 mg N28: N30: N50; Latvija informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un

N56; N98; N280

droSuma izmainam p&c periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
izvertesanas. Ieklauts bridinajums par nieru darbibas trauc&jumiem,
precizgts bridinajums par hronisku sirds mazspgju. Pievienota
mijiedarbiba ar natrija aurobiomalatu (zeltu), narkotiskiem,
antipsihotiskiem lidzekliem, preciz&ta mijiedarbiba ar NSPL.
Pievienotas blakusparadibas herpes simplex, galvassapes, mainits
vairaku blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z [zmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
noforméta atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai standartformai,
pievienots aicinajums zinot par blakusparadibam.
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14 10-0579 |Docetaxel Actavis 20  |Docetaxelum 20 mg/0,5 ml Stikla [Actavis Group UK/H/1917/001/D |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko za]u/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg/O 5 ml concentrate flakons N1 PTC ehf. Islande |C/11/002/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

and solvent for solution
for infusion, Concentrate
and solvent for solution
for infusion, 20 mg/0,5

ml

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata un harmonizgéta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Taxotere. Ieklauta informacija par iesp&jamiem elpoSanas sist€émas
trauc&jumiem, acu bojajumiem, sastréguma sirds mazspgjas risku pirmaja
gada, papildinatas blakusparadibas, lietojot kombinacija ar ciklofosfamidu.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko
pieprasTjusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar PRAC zalu drosuma
novertgjumu. Ieklauts bridinajums par butisku docetaksela un CYP3A4
inhibitoru mijiedarbibu, kuras rezultata palielinas docetaksela toksicitate
(neitropénija, mukozits). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ;
II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
EMA Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Iek]auts bridinajums
par lokalam reakcijam ievadiSanas vieta, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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10-0580

Docetaxel Actavis 80
mg/2 ml concentrate and
solvent for solution for
infusion, Concentrate
and solvent for solution
for infusion, 80 mg/2 ml

Docetaxelum

80 mg/2 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/1917/002/D
C/11/002/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata un harmonizgéta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Taxotere. Ieklauta informacija par iesp&jamiem elpoSanas sist€émas
trauc&jumiem, acu bojajumiem, sastréguma sirds mazspgjas risku pirmaja
gada, papildinatas blakusparadibas, lietojot kombinacija ar ciklofosfamidu.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a_ Izmainu veikSana, ko
pieprasTjusi Agentiira, pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu
ierobezojumu, zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006 45./46.
pantu, novértgjumu un saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar PRAC zalu drosuma
novertgjumu. Ieklauts bridinajums par butisku docetaksela un CYP3A4
inhibitoru mijiedarbibu, kuras rezultata palielinas docetaksela toksicitate
(neitropénija, mukozits). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
EMA Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem. Iek]auts bridinajums
par lokalam reakcijam ievadiSanas vieta, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

16

10-0010

Terbinafine Actavis 10
mg/g cream, Cream, 10

mg/g

Terbinafini
hydrochloridum

75 mg/7,5 g Aluminija
tibina N1; 150 mg/15
g Aluminija ttbina N1;
300 mg/30 g Aluminija
tibina N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

PT/H/0232/001/1A/
006

IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.

17

05-0054

Nexium 40 mg powder
for solution for injection
or infusion, Powder for
solution for injection or
infusion, 40 mg

Esomeprazolum

40 mg Stikla flakons
N1; N10

AstraZeneca AB,
Zviedrija

05-0054/1A/002

IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja nosaukums.
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18 98-0533 |Oxis Turbuhaler 4,5 Formoteroli 810 mcg/180 dose  [AstraZeneca AB, |98-0533/1A/003 IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms/dose fumaras dihydricus |Inhalators N180 Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
inhalation powder , (3x60); 270 mcg/60 Mainas razotaja nosaukums.

Inhalation powder, 4,5 dose Inhalators N60
ug/dose (1x60)

19 98-0532 |Oxis Turbuhaler 9 Formoteroli 1620 mcg/180 dose |AstraZeneca AB, [98-0532/1A/003  [IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
micrograms/dose fumaras dihydricus [Inhalators N3; 540 |Zviedrija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
inhalation powder, mcg/60 dose Mainas razotaja nosaukums.

Inhalation powder, 9 Inhalators N1
ng/dose

20 11-0157 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 10 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/001/P/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas
iazid Aurobindo 10 hydrochloridum, |PA/AI/PV/AI Pharma Limited, (001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija instrukcija pievienota informacija par blistera atvérSanu un
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; attiecigas piktogrammas, papildinatas blakusparadibas
tablets, 10 mg/12,5 mg N30; N42; N50; atbilstos$i zalu aprakstam.

N56; N60; N84,
N90; N98; N100;
N156; N250; N500

21 11-0158 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/002/P/ |IA 1zmainas lieto$anas instrukcija un/vai markgjuma, kas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, |PA/AI/PV/AI Pharma Limited, (001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
mg/12,5 mg film-coated |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija instrukcija pievienota informacija par blistera atvérSanu un
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; attiecigas piktogrammas, papildinatas blakusparadibas
tablets, 20 mg/12,5 mg N30; N42; N50; atbilsto$i zalu aprakstam.

NS56; N60; N84;
N90; N98; N100;
N156; N250; N500

22 11-0159 |Quinapril/Hydrochloroth|Quinaprili 20 mg/25 mg Aurobindo UK/H/1168/003/P/ |IA 1zmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas
iazid Aurobindo 20 hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, [001 nav saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas
mg/25 mg film-coated  |Hydrochlorothiazid |blisteris N7; N10;  |Lielbritanija instrukcija pievienota informacija par blistera atvérSanu un
tablets, Film-coated um N14; N20; N28; attiecigas piktogrammas, papildinatas blakusparadibas
tablets, 20 mg/25 mg N30; N42; N50; atbilstosi zalu aprakstam.

N56; N60; N84,

N90; N98; N100;
N156; N250; N500




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrelum 20 mcg/24 h Maisins |Bayer Oy, Somija |99-0502/1A/003 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
micrograms/24 hours N1 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
intrauterine delivery izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
system, Intrauterine vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
system, 20 pg/24 hours razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levonorgestrels.
24 02-0097 |Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30 mcg  |Bayer Pharma 02-0097/1A/003  [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
micrograms film-coated |Ethinylestradiolum [PVH/AI blisteris AG, Vacija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
tablets, Film-coated N21 maina. Bija: Bayer Pharma AG, Muellerstrasse 178, D-
tablets, 2000/30 mcg 13342, Berlin, Vacija; biis: Bayer Pharma AG, Miillerstrape
178, 13353 Berlin, Vacija.
25 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli valeras, |PVH/AI blisteris Bayer Pharma 93-0436/1A/004 IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets, Film-coated Levonorgestrelum |N21 (1x21); N63 AG, Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, 2 mg+2 mg/0,15 (3x21) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levonorgestrelu.
26 05-0357 |[Diclogen 100 mg Diclofenacum 100 mg PVH/PE Cipla (UK) Ltd., [05-0357/IA/001  |IA C.L1.a. Izmainas za]u apraksta, markejuma vai lictoSanas

suppositories,
Suppositories, 100 mg

natricum

blisteris N10

Lielbritanija

instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertésanas procediiras (25.09.2013.) lémumu C(2013) 6351
diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu lietoSanu mazaka
efektiva deva, iesp&jami isaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA II -1V), sirds
i$€miska slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba. 4.4. apaks$punkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem
sirds-asinsvadu riska faktoriem arstéSanu jasak péc riipigas
izvertésanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami isaku laiku.
4.8. apakspunkta pievienota informacija no kliniskajiem un
epidemiologiskajiem p&tijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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27

05-0356

Diclogen 50 mg
suppositories,
Suppositories, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg PVH/PE
blisteris N10

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

05-0356/1A/001

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvértésanas procediiras (25.09.2013.) [émumu C(2013) 6351
diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu lietoSanu mazaka
efektiva deva, iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA II -1V), sirds
i$€miska slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba. 4.4. apaks$punkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem
sirds-asinsvadu riska faktoriem arstéSanu jasak p&c riipigas
izvertésanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku.
4.8. apakspunkta pievienota informacija no kliniskajiem un
epidemiologiskajiem p&tijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.

28

04-0335

Profenac 75 mg/3 ml

solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/3 ml

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml Ampula
N5

Cipla (UK) Ltd.,
Lielbritanija

04-0335/1A/001

IA C.I.1.a. Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto$anas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta
EK parvertésanas procediiras (25.09.2013.) lémumu C(2013) 6351
diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu lietoSanu mazaka
efektiva deva, iesp&jami isaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA II -1V), sirds
i$€miska slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba. 4.4. apaks$punkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem
sirds-asinsvadu riska faktoriem arstéSanu jasak péc riipigas
izverteésanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami isaku laiku.
4.8. apakspunkta pievienota informacija no kliniskajiem un
epidemiologiskajiem p&tijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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29 04-0227 |Profenac SR 100 mg Diclofenacum 100 mg Blisteris Cipla (UK) Ltd., |04-0227/IA/001  [IA C.L.l.a. Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
prolonged-release natricum N20; N100 Lielbritanija instrukeija, Istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediiras
tablets, Prolonged- atzinumu, ja zales ietilpst procediiras darbibas joma. Papildinata
release tablets, 100 mg droéu_rna_in_formicija sask_ar,lz'l ar Direktivas 2(301/83/EC 31. panta
EK parvértésanas procediiras (25.09.2013.) [émumu C(2013) 6351
diklofenakam. Ieklauts bridinajums par zalu lietoSanu mazaka
efektiva deva, iesp&jami Tsaku laiku, papildinatas kontrindikacijas -
diagnosticéta sastréguma sirds mazsp&ja (NYHA II -1V), sirds
i$€miska slimiba, periféro artériju slimiba un/vai cerebrovaskulara
slimiba. 4.4. apaks$punkta noradits, ka pacientiem ar nozimigiem
sirds-asinsvadu riska faktoriem arstéSanu jasak p&c riipigas
izvertesanas. Jalieto mazaka efektiva deva, iesp&jami 1saku laiku.
4.8. apakspunkta pievienota informacija no kliniskajiem un
epidemiologiskajiem p&tijumiem par paaugstinatu arterialas
trombozes risku, lietojot lielas devas un ilgstosi. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.
30 95-0067 |Doxorubicin Ebewe 2  |Doxorubicini 10 mg/5 ml Stikla  |Ebewe Pharma  |95-0067/1B/004 IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/ml concentrate for  [hydrochloridum (tumsa) flakons N1; |Ges.m.b.H izmainas. Papildinata informacija saskana ar atsauces zaleém
solution for infusion, 50 mg/25 ml Stikla |Nfg.KG, Austrija Adriblastin Stechampulle, Pfizer, Austrija. Zalu apraksta 6.4.
Concentrate for solution (tumsa) flakons N1 punkts un lietosanas instrukcijas 5. punkts papildinats ar
for infusion, 2 mg/ml tekstu: ,,Glabajot injekciju Skidumu ledusskapi, var
izveidoties Zzelejveida viela. ST Zelejveida viela parvértisies
atpakal nedaudz viskoza vai mobila skiduma pé&c divu,
maksimalais ¢etru stundu ilgas atraSanas istabas temperatra
(15°-25°C)”.
31 07-0392 |[18F]FDG-FR 300 - Fludeoxyglucosum |15 ml Stikla flakons [Eckert & Ziegler [DE/H/0440/001/IB/|1B B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas
3100 MBg/ml solution |(18F) N1 Radiopharma 009 izmainas
for injection, Solution GmbH, Vacija
for injection, 300 - 3100
MBg/ml
32 09-0131 |Grimodin 100 mg Gabapentinum 100 mg PVH/PVDH |Egis PT/H/0210/001/1B/ |1B B.11.b.4.e Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, hard, aluminija blisteris  [Pharmaceuticals 014 apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
Capsules, hard, 100 mg N20; N60; N50; PLC, Ungarija saltidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu zalém ar
N100; N120 atru aktivas vielas atbrivosanu. Tiek pievienots papildus

s€rijas apjoms.
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Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 09-0132 |Grimodin 300 mg Gabapentinum 300 mg PVH/PVDH (Egis PT/H/0210/002/1B/ |1B B.11.b.4.¢ Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, hard, aluminija blisteris  [Pharmaceuticals 014 apjoma diapazonu) palielinasanas vairak neka 10 reizes
Capsules, hard, 300 mg N60; N50; N100;  |PLC, Ungarija salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu zalém ar
N120 atru aktivas vielas atbrivosanu. Tiek pievienots papildus
s€rijas apjoms.
34 13-0015 [Misoone 400 Misoprostolum 400 mcg PVH/PHTFE |Exelgyn, Francija |NL/H/2355/001/IA [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
micrograms tablets, aluminija blisteris N1; /004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 400 micrograms N4; N16; N40; 400 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mf:g O_PA/ Al/PVHIAI un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
blisteris N1; N4; N16; .. . . .
N40 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
35 13-0015 [Misoone 400 Misoprostolum 400 mcg PVH/PHTFE |Exelgyn, Francija |NL/H/2355/001/IB/|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
micrograms tablets, aluminija blisteris N1; 005 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala
Tablets, 400 micrograms N4; N16; N40; 400 laika datiem). Tiek pagarinats uzglabasanas laiks gatavajam
meg O.PA/AIIPVH/AI produktam, kas iepakots pardosanai OPA/AI/PVH/Al
blisteris N1; N4; N16; L. e .
N40 blisteri. Bija: 18 menesi; bus: 2 gadi.
36 05-0045 |Propoven 1%, emulsion [Propofolum 200 mg/20 ml Stikla  Fresenius Kabi DE/H/0490/001/1B/|IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
for injection or infusion, flakons N1; N5; N10;  |Deutschland 021 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
Emulsion for injection 200 mg/20 ml Stikla | GmbH, Vacija procesa izmainas
or infusion, 10 mg/ml ampula N5; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1; N15;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N10; N1; N15
37 05-0045 [Propoven 1%, emulsion |Propofolum 200 mg/20 ml Stikla  |Fresenius Kabi ~ |DE/H/0490/001/1B/|IB B.11.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp s€rijas

for injection or infusion,
Emulsion for injection
or infusion, 10 mg/ml

flakons N1; N5; N10;
200 mg/20 ml Stikla
ampula N5; 1000
mg/100 ml Stikla
flakons N10; N1; N15;
500 mg/50 ml Stikla
flakons N10; N1; N15

Deutschland
GmbH, Vacija

022

apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€ém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.
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38 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0868/001//1 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |A/013/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Powder for Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for injection, 1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
g razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ceftriaksona natrija sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ceftriaksona natrija sals.
39 12-0334 |Ceftriaxone Kabi 1 g Ceftriaxonum 1 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0868/001//1B|IB B.II1.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N5; N10 Polska Sp. z 0.0., |/014 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Powder for Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for injection, 1 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
g razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ceftriaksona
natrija sals sertifikats.
40 12-0335 [Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0890/001/1A |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., |/015/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
infusion, Powder for Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
solution for infusion, 2 g vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ceftriaksona natrija sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu ceftriaksona natrija sals.
41 12-0335 [Ceftriaxone Kabi 2 g Ceftriaxonum 2 g Stikla flakons Fresenius Kabi DE/H/0890/001/IB/|IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
powder for solution for N5; N7; N10 Polska Sp. z 0.0., [016 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

infusion, Powder for
solution for infusion, 2 g

Polija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ceftriaksona
natrija sals sertifikats.

14




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 99-0372 |Glucose Fresenius 10 % [Glucosum 12,5 ¢/250 ml Freeflex | Fresenius Kabi ~ |99-0372/1B/001 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
solution for infusion, (poliolefina) maiss ar Polska Sp.z.0.0., produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti
. . . bezadatas sistému N30; .. . . . . .
Solution for infusion, 10 Polija uzglabasanas nosactjumi gatavajam produktam, kas iepakots

%

25 g/500 ml Polietiléna
maiss N22; 25 g/500 ml
Polietiléna pudele N20;
12,5 g/250 ml Polietiléna
pudele N20; 25 g/500 ml
Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas
sistemu N20; 12,5 /250
ml Polietiléna maiss N22;
25 g/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N20;
50 g/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N10;
12,5 9/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N30;
50 g/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N10

polietiléna pudel@s. Bija: uzglabat temperatiira lidz 25°C;
biis: zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Nesasaldet.
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43

99-0371

Glucose Fresenius 5 %
solution for infusion,
Solution for infusion, 5
%

Glucosum

12,5 g/250 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N30; 1000
ml Polietiléna pudele N10;
500 ml Polietiléna pudele
N20; 5 g/100 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N50; 1000
ml Polipropiléna maiss N10;
25 g/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N20; 5
2/100 ml Freeflex (poliolefina)
maiss ar bezadatas sistému
N50; 25 g/500 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N20; 12,5
2/250 ml Freeflex (poliolefina)
maiss N30; 50 g/1000 ml
Freeflex (poliolefina) maiss ar
bezadatas sistému N10; 250
ml Polietiléna pudele N20;
100 ml Polietiléna pudele
N40; 500 ml Polietiléna maiss
N22; 250 ml Polietiléna maiss
N22; 2,5 g/50 ml Freeflex
(poliolefina) maiss ar
bezadatas sistemu N60; 50
9/1000 ml Freeflex
(poliolefina) maiss N10; 2,5
¢/50 ml Freeflex (poliolefina)
maiss N60; 100 ml Stikla
pudele N20

Fresenius Kabi
Polska Sp.z.0.0.,
Polija

99-0371/1B/001

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti
uzglabasanas nosactjumi gatavajam produktam, kas iepakots
polietiléna pudel@s. Bija: uzglabat temperatiira lidz 25°C;
biis: zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Nesasaldet.

44

12-0141

Edesia 75
micrograms/20
micrograms coated
tablets, Coated tablets,
75 micrograms/20
micrograms

Gestodenum,
Ethinylestradiolum

75 mcg/20 meg
PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N21 (1x21); N63
(3x21); N126 (6x21)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

DK/H/2022/001/1A
/001

IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo
produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda
gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
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45 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid  [0,5 ml Pilnslirce + |GlaxoSmithKline |00-1011/11/022 II B.IL.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
powder and suspension |(D), Tetanus toxoid  [flakons N1; N10; Biologicals S.A., gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
for suspension for (T), Pertussis toxoid {N20; N50; N100 Belgija procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
injection, Powder and ~ |(PT): Filamentous iedarbigumu
suspension for haemagglu“m.n

. L (FHA), Pertacin,

suspension for injection Conjugate of
Haemophilus
influenzae,
Inactivated polio
virus type 1
(Mahoney),
Inactivated polio
virus type 2 (MEF-
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

46 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum Stikla flakons un GlaxoSmithKline |97-0553/11/011 1T B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
solvent for solution for [Varicellae vivum |pilnslirce N1; Stikla Biologicals S.A., gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection, Powder and flakons un pilnslirce (Belgija procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
solvent for solution for ar 2 adatam N1 iedarbigumu
injection

47 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixeni 25 mg ABPE H. Lundbeck A/S, |98-0671/1B/005 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N100 Danija produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija: Uzglabat
coated tablets, 25 mg temperattira lidz 25°C. Biis: Zalém nav nepiecieSami Tpasi

uzglabasanas apstakli.

48 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixeni 50 mg ABPE H. Lundbeck A/S, |98-0672/1B/005 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
coated tablets, Film- hydrochloridum traucins N50 Danija produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Bija: Uzglabat
coated tablets, 50 mg temperatiira I1dz 25°C. Biis: Zalém nav nepiecieSami Tpasi

uzglabasanas apstak]i.

49 11-0490 |Azithromycin Jubilant |Azithromycinum |500 mg PVH/PVDH [Jubilant NL/H/1917/002/IB/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Tiek veikta
500 mg film-coated aluminija blisteris ~ [Pharmaceuticals [014 zalu nosaukuma maina Spanija. Bija: Azitromicina Jubilant
tablets, Film-coated N2; N3; N6; N30  |nv, Belgija 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG; bus:

tablets, 500 mg

Azitromicina Apotex 500 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG.
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50 08-0047 |Gliclada 30 mg Gliclazidum 30 mg PVH/AI KRKA, d.d., DE/H/0892/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai
modified-release tablets, blisteris N10; N14; |Novo mesto, /013 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
Modified-release tablets, N20; N28; N30; Slovénija maina Italija. Bija: EG S.p.A., Via D. Scarlatti, 1-20124,
30 mg N56; N60; N84; Milano, Italija;btis:EG S.p.A., Via Pavia, 6, 20136 Milano,
N90; N100; N120; Italija.
N180; 30 mg ABPE
pudele N90; N120;
N180
51 13-0010 |Gliclada 60 mg Gliclazidum 60 mg PVH/PVDH [KRKA, d.d., DE/H/0892/002/IB/|IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
modified-release tablets, aluminija blisteris  [Novo mesto, 012/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Modified-release tablets, N14: N15; N28; Slovénija metodi. [zmainas ieklautas DE/H/0892/IB/012/G grupa.
60 mg N30; N56; N60; Tiek pievienots jauns specifikacijas parametrs gatava
N84; N90; N120; produkta izlaides un uzglabasanas laika specifikacijas.; IB
N180; 60 mg B.IL.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k€lgjliijam/dalijuma
OPAJ/AI/PVH/AI Iinijam, kuras paredzétas zalu daliSanai vienadas devas.
blisteris N14; N15; Tabletém tiek pievienota dalijuma linija abas pusgs, zalu
N28; N30; N56; daliSanai vienadas devas.
N60; N84; N9O;
N120; N180
52 11-0270 |[Rosuvastatin Krka 10  |Rosuvastatinum 10 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/002/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/AI Novo mesto, /007 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 10 blisteris N10; N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
mg N20: N28: N30 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N56: N60: N84 pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta droSuma

N90; N98; N100

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. julija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arstéSanas uzsaks$anas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa diéta, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
iminmedi&to nekrotiz&joSo miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 11-0271 |Rosuvastatin Krka 15 Rosuvastatinum 15 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/003/IB [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
myg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 15 blisteris N10; N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
mg N20: N28: N30 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56: N6O: N84 pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmoniz&ta droSuma

' ' ! informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski

N90; N98; N100 atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. jilija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arstésanas uzsaksanas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa dita, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
iminmedi&to nekrotiz&€joso miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.

54 11-0272 |Rosuvastatin Krka 20  |Rosuvastatinum 20 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/004/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
myg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; N14; |Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N20: N28: N30: atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56: N60: N84: pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizgta droSuma

N90; N98; N100

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. jilija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arst€Sanas uzsak$anas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa dita, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
imtinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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55 11-0273 |Rosuvastatin Krka 30 Rosuvastatinum 30 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/005/IB [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
myg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 30 blisteris N10; N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
mg N20: N28: N30 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56: N6O: N84 pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmoniz&ta droSuma

' ' ! informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski

N90; N98; N100 atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. jilija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arstésanas uzsaksanas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa dita, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
iminmedi&to nekrotiz&€joso miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.

56 11-0274 |Rosuvastatin Krka 40  |Rosuvastatinum 40 mg KRKA, d.d., DK/H/1937/006/1B |IB C.1.3.z. Izmainas cilveékiem paredz&€to zalu mark&juma, zalu
myg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 1007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 40 blisteris N10; N14; |Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N20: N28: N30: atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

N56: N60: N84: pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmoniz&ta droSuma

N90; N98; N100

informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. jilija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arst€Sanas uzsak$anas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa dita, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
imiinmedi&to nekrotiz€joso miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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57

11-0269

Rosuvastatin Krka 5 mg

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 5 mg

Rosuvastatinum

5mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N10; N14;
N20; N28; N30;
N56; N60; N84;
N90; N98; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/001/1B
/007

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas. Papildinata un harmonizéta drosuma
informacija saskana ar drosuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma 2013.gada 11. jilija darba
dalisanas procediiras NL/H/PSUR/0019/005 aktiva viela
rosuvastatins. Pie lietoSanas noradijumiem ieklauta informacija, ka
pirms arstéSanas uzsakSanas ar rosuvastatinu, bérniem un
pusaudziem janozimé standarta holesternu pazeminosa diéta, kas
jaturpina arT rosuvastatina terapijas laika, papildinata informacija
par mijiedarbibu ar transportproteiniem un proteazes inhibitoriem,
imiinmedi&to nekrotiz&joso miopatiju, ezetimibu un cita
mijiedarbiba, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti.

58

96-0575

Bisacodyl Meda 5 mg
coated tablets, Coated
tablets, 5 mg

Bisacodylum

5 mg Blisteris N30

Meda Pharma
SIA, Latvija

96-0575/1B/001

IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas
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59 02-0184 |Elidel 10 mg/g cream, [Pimecrolimusum |150 mg/15 g Meda Pharma DK/H/0339/001/1B |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Cream, 10 mg/g Aluminija tiba N1; [SIA, Latvija 1060/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
50 mg/5 g Aluminija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tiba N1; 300 mg/30 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja
. mingta dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais
g Aluminija tiiba . . .
razotajs Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, Niirnberg,
NI; 600“mg/60 g 90429, Vacija.; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
Aluminija tiiba N1; aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
1000 mg/100 g pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.2.c2 Par
Aluminija tiba N1 importésanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testésanu. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Meda Manufacturing, Avenue Kennedy, BP 90100, Merignac
Cedex, 33704, Francija.; IB B.I.b.4 b Gatava produkta s€rijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots jauns gatava
produkta sérijas apjoms.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot
sériju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.
60 13-0090 [Treclinac 10 mg/0,25  |Clindamycini 60 g Aluminija Meda Pharma SE/H/1134/001/1B/ |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/g gel, Gel, 10 phosphas, tobina N1;30 g SIA, Latvija 007/G nosaukuma maina Lielbritanija. Bija: Treclin 1,2%/ 0,025%
mg/0,25 mg/g Tretinoinum Aluminija tibina N1 w/v gel; biis: Treclin 1%/0,025% w/w gel.; IB A.2.b Zalu

nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Malta. Bija: Acnex 10mg/g + 0,25
mg/g Gel; biis: Treclin 1%/0,025% w/w gel.; IB A.2.b Zalu
nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Grupa icklautas izmainas.
Zalu nosaukuma maina Slovakijas Republika. Bija: Acnex
10 mg/g + 0,25 mg/g gel; biis: Acnatac 10 mg/g + 0,25 mg/g
gel.
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61 99-0564 |Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum 20 mg/4 ml Ampula [Menarini 99-0564/1A/002/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, N5; N25 International sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
20 mg/4 ml Luxembourg S.A., vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

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

62 13-0017 |Cefuroxime MIP 1500 [Cefuroximum 1500 mg Stikla MIP Pharma NO/H/0218/002/11/ |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg powder for solution flakons N1; N5; N10(GmbH, Vacija 002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for injection or infusion, aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
Powder for solution for dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
injection or infusion, sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
1500 mg pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas

cefuroksims razotajs.

63 13-0016 |Cefuroxime MIP 750  [Cefuroximum 750 mg Stikla MIP Pharma NO/H/0218/001/11/ |11 B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
mg powder for solution flakons N1; N5; N10(GmbH, Vacija 002 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
for injection, Powder for aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
solution for injection, dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
750 mg sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir

pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
cefuroksims razotajs.

64 08-0177 |Norspan 10 Buprenorphinum |10 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/002/1A |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija [/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, plaksteris N1; N2; maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,
Transdermal patch, 10 N3; N4; N5; N8; 1366 Lysaker, Norvégija; biis:Mundipharma AS, Dickvei
micrograms/hour N10; N12 10B, N-1366 Lysaker, Norvégija.
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65 08-0178 |Norspan 20 Buprenorphinum |20 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/003/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija [/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, plaksteris N1; N2; maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,
Transdermal patch, 20 N3; N4; N5; N8; 1366 Lysaker, Norvégija; bis:Mundipharma AS, Dickvei
micrograms/hour N10; N12 10B, N-1366 Lysaker, Norvégija.

66 08-0176 |Norspan5 Buprenorphinum |5 mcg/1 h Mundipharma DK/H/0718/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai
micrograms/hour Transdermals GmbH, Austrija  [/015 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
transdermal patch, plaksteris N1; N2; maina Norvégija. Bija: Mundipharma AS, Vollsveien 13C,
Transdermal patch, 5 N3; N4; N5; N8; 1366 Lysaker, Norvégija; bas:Mundipharma AS, Dickvei
micrograms/hour N10; N12 10B, N-1366 Lysaker, Norvegija.

67 10-0529 |Targin 10 mg/5 mg Oxycodoni 10 mg/5 mg ABPE  |Mundipharma DE/H/1612/001/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum,  [pudele N100; 10 GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni mg/5 mg PVH/AI izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 10 mg/5 |hydrochloridum blisteris N10; N14; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg N20; N28; N30; (razotdja aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas ietilpst

N50; N56; N60; procediira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
N98; N100; N100 aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
(10x10) razotaja.

68 14-0017 |[Targin 15 mg/7,5 mg Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006/1A |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum,  |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |/024/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razo$anas procesad/paligvielu no jauna razotaja
mg/7,5 mg N56; N60; N98; (razotaja aizstasana vai pievienosana). [zmainas ietilpst

N100; N100 (10x10) procediira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.

69 14-0017 |Targin 15 mg/7,5 mg Oxycodoni 15 mg/7,5 mg Mundipharma DE/H/1612/006/IB/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija |026 ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; laika. Citas izmainas
release tablets, 15 hydrochloridum N28; N30; N50;
mg/7,5 mg N56; N60; N98;

N100; N100 (10x10)
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70 14-0016 [Targin 2,5 mg/1,25 mg [Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg/1,25 mg N56; N60; N98; (raZotaja aizstasana vai pievienosana). [zmainas ietilpst

N100; N100 (10x10) procedira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.

71 14-0016 [Targin 2,5 mg/1,25 mg [Oxycodoni 2,5 mg/1,25 mg Mundipharma DE/H/1612/005/IB/|1B B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
prolonged-release hydrochloridum,  |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija {026 ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; laika. Citas izmainas
release tablets, 2,5 hydrochloridum N28; N30; N50;
mg/1,25 mg N56; N60; N98;

N100; N100 (10x10)

72 10-0530 |Targin 20 mg/10 mg Oxycodoni 20 mg/10 mg Mundipharma DE/H/1612/002/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 20 mg/10|hydrochloridum N28; N30; N50; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg N56; N60; N98; (razotdja aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ietilpst

N100; N100 procediira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
(10x10); 20 mg/10 aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
mg ABPE pudele razotdja.

N100

73 14-0018 |Targin 30 mg/15 mg Oxycodoni 30 mg/15 mg Mundipharma DE/H/1612/007/IA |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged-release hydrochloridum,  |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 30 mg/15|hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
mg N56; N60; N98; (razotdja aizstasana vai pievienoSana). [zmainas ietilpst

N100; N100 (10x10)

procedira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
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74 10-0531 [Targin 40 mg/20 mg Oxycodoni 40 mg/20 mg Mundipharma DE/H/1612/003/IA |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum,  |[PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 40 mg/20|hydrochloridum N28; N30; N50; vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg N56; N60; N98; (raZotaja aizstasana vai pievienosana). [zmainas ietilpst
N100; N100 procediira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns
(10x10); 40 mg/20 aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
mg ABPE pudele razotaja.
N100
75 10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg Oxycodoni 5mg/2,5 mg Mundipharma DE/H/1612/004/IA |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
prolonged release hydrochloridum, |PVH/AI blisteris GmbH, Austrija  [/024/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Prolonged- Naloxoni N10; N14; N20; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 5 mg/2,5 |hydrochloridum N28; N30; N50; vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna raZotaja
mg N56; N60; N98; (razotaja aizstasana vai pievieno$ana). [zmainas ietilpst
N100; N100 procediira DE/H/xxxx/IA/587/G. Tiek iesniegts jauns

(10x10); 5 mg/2,5
mg ABPE pudele
N100

aktivas vielas oksikodona hidrohlorids sertifikats no jauna
razotdja.
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76 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/1B/ |8 ?3;1~ll’~1/ b Sﬁngri‘;‘: Sf’cciﬁkﬁcijis i?f"bcioi“l?m nomi‘fana aktivas vielas,
. . . .. izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
SO|Ut|0n, Oral SOlUtIOﬂ, 3 Stikla pUdEIE Oy‘ Somlja 142/G specifikacijai. ; IB B.L.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
mg/ mi (dzintarkrésas) N1 procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienosana) ; IB B.L.b.1.b Stingraku

specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Lb.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa iekJauta izmaina. ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B.Lb.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana)
; IB B.Lb.1.c. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi . Grupa ieklauta izmaina. ; IA B.I.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina. ; IB B..b.2.e
Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

27



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

77

07-0330

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
1250 1U/2 ml

Immunoglobulinu
m humanum anti-D

1250 1U/2 ml Stikla
ampula N1; N10

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/11/0

17/G

IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; Il
B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas noveért&jums ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa (SE/H/0541/001/1/017/G) ieklauta izmaina.; II B.IL.a.3.b3 Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas) biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zalém ; IA B.ILd.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
gatava produkta specifikacijai zalem, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide.
Grupa (SE/H/0541/001/1/017/G) ieklauta izmainpa.; IB B.ILb.4.f
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinasana/samazinaSana bez razo§anas procesa izmainam (pieméram,
razoSanas linijasdubultosana). Tiek palielinats sérijas apjoms.; IB
B.ILb.3.z_Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas ; II
B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta razo$anas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepiecieSams salidzinamibas novertgjums. Grupa
(SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina.; IB B.I1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Grupa (SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina. ; IB B.L.a.3.e
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas sérijas
palielinagana/samazinaSana bez razo§anas procesa izmainam (pieméram,
razoSanas Iinijas dubulto$ana) ; Il B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta
razo$anas procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
un, lai veiktu izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas noveértejums. Grupa
(SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina. Veiktas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.
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07-0329

Rhesonativ 625 1U/ml
solution for injection,
Solution for injection,
625 1U/ml

Immunoglobulinu
m humanum anti-D

625 1U/1 ml Stikla
ampula N1

Octapharma (IP)
Limited,
Lielbritanija

SE/H/0541/001/11/0
17/G

IB B.La.3.e Biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivas vielas serijas
palielinasana/samazina$ana bez razo$anas procesa izmainam (pieméram,
razoSanas linijas dubultosana) ; Il B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta
razo§anas procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novertgjums. Grupa
(SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina. Veiktas izmainas gatava
produkta razoSanas procesa.; IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; Il B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta razoSanas
procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai
veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas novértgjums ; IB B.IL.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosSana). Grupa (SE/H/0541/001/1/017/G) ieklauta izmaina.; I
B.IL.a.3.b3 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalém ; IA B.IL.d.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteik$ana gatava produkta specifikacijai
zalém, uz ko attiecas oficiala sérijas izlaide. Grupa
(SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina.; IB B.ILb.4.f
Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
palielinasana/samazinaSana bez raZo$anas procesa izmainam (pieméram,
razoSanas linijasdubultoSana). Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB
B.ILb.3.z_Izmainas gatava produkta razoSanas procesa. Citas izmainas ; I
B.ILb.3.c_ Izmainas gatava produkta razoSanas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu izmainas, ir
nepieciesams salidzinamibas noveért&jums. Grupa
(SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas
atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav
pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu). Grupa (SE/H/0541/001/11/017/G) ieklauta izmaina.

79

05-0272

Giona Easyhaler 100
micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
micrograms/dose

Budesonidum

100 mcg/1 dose
Inhalators N200
(1x200); N400
(2x200); N600
(3x200); 100 mcg/1
dose Inhalators un
futralis N200
(1x200)

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/0402/001/1B/
037/G

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
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80 05-0273 |Giona Easyhaler 200 Budesonidum 200 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/002/1B/|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
micrograms/dose Inhalators N200 Corporation, 037/G (tostarp aizstasana vai pievienosSana) ; IA B.Il.d.1.c Jauna
inhalation powder, (1x200); N400 Somija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
Inhalation powder, 200 (2x200); N60O specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
micrograms/dose (3x200); N120; 200 izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

mcg/1 dose procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana)
Inhalators un futralis
N200 (1x200)

81 05-0274 |Giona Easyhaler 400 Budesonidum 400 mcg/1 dose Orion DE/H/0402/003/IB/|IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
micrograms/dose Inhalators un futralis |Corporation, 037/G (tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.Il.d.1.c Jauna
inhalation powder, N100 (1x100); 400 |Somija specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
Inhalation powder, 400 mcg/1 dose specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
micrograms/dose Inhalators N100 izmaina.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa

(1x100); N200 procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
(2x100)

82 00-0740 |Retafyllin 200 mg Theophyllinum 200 mg Stikla Orion 00-0740/1A/001/G |[IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
modified release tablets, pudelite N100; N30 |Corporation, pievienosana ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
Modified-release tablets, Somija aizstasana vai pievienoSana. Grupa 00-0740/1A/001/G
200 mg ieklautas izmainas.

83 00-0741 |Retafyllin 300 mg Theophyllinum 300 mg Stikla Orion 00-0741/1A/001/G [IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
modified release tablets, pudelite N100; N30 |Corporation, pievienosana ; IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas
Modified-release tablets, Somija aizstasana vai pievienoSana. Grupa 00-0740/1A/001/G

300 mg

ieklautas izmainas.
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84 06-0218 |Normosang 25 mg/ml  |Haeminum 250 mg/10 ml Stikla [Orphan Europe , |FR/H/0140/001/11/ [II C.1.3.b_ Izmainu veik$ana, ko pieprasijusi Agentiira,
concentrate for solution [humanum ampula N4 Francija 025 pamatojoties uz steidzamu ar droSumu saistitu ierobeZojumu,
for infusion, Concentrate zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas
for solution for infusion, plana, datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr.
25 mg/ml 1901/2006 45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar
RAIT iesniegtiem jauniem datiem. Papildinata dro$uma
informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (19.-20. 04.2011.) par vénu trombozes risku.
Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par
iesp&jamu vénu trombozes rasanos péc NORMOSANG
ievadiSanas; 4.8. apak$punkta iek]auta informacija par
trombozi injekcijas vieta, vénu trombozi - sastopamibas
bieZzums nav zinams. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
85 06-0180 |Streptomycine Streptomycinum |1 g Stikla flakons Panpharma, 06-0180/ IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
Panpharma 1 g powder N50 Francija vai aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
for solution for izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedara.. Tiek
injection, Powder for atjaunota testa metode. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
solution for injection, 1 apstiprinataja gatava produkta testa procedtira. Grupa
g ieklauta izmaina. Tiek atjaunota testa metode.
86 06-0180 |Streptomycine Streptomycinum |1 g Stikla flakons Panpharma, 06-0180/11/001/G |IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
Panpharma 1 g powder N50 Francija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Grupa
ieklauta izmaina.; II B.I.a.2.b Nozimigas izmainas aktivas
vielas razoSanas procesa,kas var biitiski ietekmét zalu
kvalitati, droSumu vai iedarbigumu ; IA B.I1.f.1.al
Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam, kas
iepakots pardosanai. Grupa iek]auta izmaina. Bija: Zalu
deriguma termins 4 gadi. Zalém nav nepieciesami Tpasi
uzglabasanas nosacijumi. Biis: Zalu deriguma termins 3
gadi. Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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87 00-0033 |Efexor XR 150 mg Venlafaxinum 150 mg ABPE pudele [Pfizer Europe MA|SE/H/0936/003/11/0|11 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged-release N14; N20; N50; N100; [EEIG, 14 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
capsules, hard , N500; N1000; 150 mg {7 ;elpritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Prolonged release
capsules, hard, 150 mg

Aclar/Al blisteris N28;
N14; N98; 150 mg
PVH/AI blisteris N14;
N28; N98; N7; N10;
N15; N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50); N1000
(10x100); 150 mg
PVH/Aclar/Al blisteris
N7; N10; N15; N20;
N30; N50; N56; N60;
N100; N500 (10x50);
N1000 (10x100); 150
mg PVH/AI vienas
devas blisteris N14;
N28; N84; N100

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par QTc
intervala pagarinasanas, Torsade de Pointes aritmijas un
ventrikularas tahikardijas risku, ka ar bridinajums par $o
trauc€jumu rasanos, lietojot venlafakstnu kopa ar citam
zalem, kas pagarina QTc intervalu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-1171

Efexor XR 37,5 mg
prolonged-release
capsules, hard,
Prolonged release

capsules, hard, 37,5 mg

Venlafaxinum

37,5 mg PVH/Aclar/Al
blisteris N7; N14;
N20; N21; N28; N35;
N50; N100; N70
(1x70); N70 (10x7);
37,5 mg PVH/AI
vienas devas blisteris
N14; N28; N84; N100;
37,5 mg ABPE pudele
N7; N14; N20; N21;
N35; N50; N100; N70;
37,5 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N60; N7; N14; N20;
N21; N28; N35; N50;
N100; N70 (10x7);
N70 (1x70); 37,5 mg
Aclar/Al blisteris N10;
N30; N60

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

SE/H/0936/001/11/0
14

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par QTc
intervala pagarinasanas, Torsade de Pointes aritmijas un
ventrikularas tahikardijas risku, ka ar bridinajums par $o
trauc€jumu rasanos, lietojot venlafaksinu kopa ar citam
zalem, kas pagarina QTc intervalu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 00-0032 |Efexor XR 75 mg Venlafaxinum 75 mg PVH/Aclar/Al  |Pfizer Europe MA|SE/H/0936/002/11/0(1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

prolonged-release blisteris N7; N10; EEIG, 14 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,

capsules, hard , N15; N20; N30; NSO; 1 jelbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Prolonged release N56; N60; N100; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N500 (10x50); N1000 N . e -

capsules, hard, 75 mg (10x100): 75 mg dro$uma pamatdatiem. Ieklauts bridindjums par QTc
Aclar/Al i)listeris N28: intervala pagarinasanas, Torsade de Pointes aritmijas un
N14; N98; 75 mg ventrikularas tahikardijas risku, ka ar bridinajums par $o
PVH/AI vienas devas trauc€jumu rasanos, lietojot venlafaksinu kopa ar citam
blisteris N14; N28; zalém, kas pagarina QTc intervalu. Zalu apraksts un
N84; N100; 75 mg lietosanas instrukcija saskanoti.
ABPE pudele N14;
N20; N50; N100;
N500; N1000; 75 mg
PVH/AI blisteris N14;
N28; N98; N7; N10;
N15; N20; N30; N50;
N56; N60; N100;
N500 (10x50); N1000
(10x100)

90 03-0418 |Xalacom 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Pfizer Europe MA|[03-0418/11/004 I B.I1.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta

micrograms/5 mg/ml eye

drops, solution, Eye

drops, solution, 50 pug/5

mg/ml

Timololum

pudelite N1; N3; N6

EEIG,
Lielbritanija

primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu:
sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales. Izmainas gatava produkta primara iepakojuma,
pilinatajuzgala sastava.
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04-0119

Adriblastina PFS 10
mg/5 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 mg/5 ml

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Flakons
N1

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

04-0119/1A/002/G

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 ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
doksorubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
dz@sts aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida razotajs.

92

04-0120

Adriblastina PFS 50

mg/25 ml solution for
injection , Solution for
injection, 50 mg/25 ml

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg/25 ml
Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

04-0120/1A/002/G

IA A.4 Aktivas vielas razoS$ana 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
doksorubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
dz@sts aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida razotajs.
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99-0126

Adriblastina RD 10 mg
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg/5 ml Flakons
N1

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

99-0126/1A/002/G

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 ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
doksorubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.; [A A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
dz@sts aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida razotajs.

94

99-0127

Adriblastina RD 50 mg
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg/200 ml
Flakons N1

Pfizer Italia s.r.l.,
Italija

99-0127/1A/002/G

IA A.4 Aktivas vielas razoS$ana 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
doksorubicina hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.7
Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
dz@sts aktivas vielas doksorubicina hidrohlorida razotajs.
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95 04-0057 |Farmorubicin PFS 10 Epirubicini 2 mg/ml Flakons N1 |Pfizer Italia s.r.l., [04-0057/IA/001/G |IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/5 ml solution for hydrochloridum Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
injection, Solution for (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas

injection, 2 mg/ml

vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek dz&sts aktivas vielas
epirubicina hidrohlorida razotajs.

96 04-0056 |Farmorubicin PFS 50  |Epirubicini 50 mg/25 ml Pfizer Italia s.r.l., |04-0056/IA/001/G |[IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/25 ml solution for  |hydrochloridum  |[Flakons N1 Italija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
injection, Solution for (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja 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 epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par

injection, 2 mg/ml

serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek dz&sts aktivas vielas
epirubicina hidrohlorida razotajs.
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99-0122

Farmorubicin RD 10 mg
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 10
mg

Epirubicini
hydrochloridum

10 mg Flakons N1

Pfizer ltalia s.r.1.,
Italija

99-0122/1A/001/G

IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attiecTga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotdja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav iek]auts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek dz&sts aktivas vielas
epirubicina hidrohlorida razotajs.

98

99-0123

Farmorubicin RD 50 mg
powder for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 50
mg

Epirubicini
hydrochloridum

50 mg Flakons N1

Pfizer Iltalia s.r.l.,
Italija

99-0123/1A/001/G

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 ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas epirubicina hidrohlorida razotaja
nosaukums.; [A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek dz&sts aktivas vielas
epirubicina hidrohlorida 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 epirubicina
hidrohlorida razotaja nosaukums.
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01-0279

Accuzide 10 mg/12,5
mg film-coated tablets,

Film-coated tablets, 10

mg/12,5 mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

10 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0279/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auts
bridinajums, ka tiazidu grupas diurétiskie Iidzekli var paaugstinat
cukura Itmeni asinis, tad€] cukura diabéta slimniekiem regulari
jakontrolg glikémijas ITmenis, pievienota mijiedarbiba ar digoksinu,
lidzekliem podagras arst€sanai, pievienotas nevélamas
blakusparadibas - akiita miopija, akiita slégta kakta glaukoma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilstosi
jaunakajam apstiprinatajam standartformam, iek]aujot aicinajumu
zinot par nevélamam blakusparadibam.

100

01-0280

Accuzide 20 mg/12,5
mg film-coated tablets,
Film-coated tablets, 20
mg/12,5 mg

Quinaprilum,
Hydrochlorothiazid
um

20 mg/12,5 mg
PA/AI/PVH//AI
blisteris N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0280/11/002

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka tiazidu
grupas diurétiskie lidzekli var paaugstinat cukura Itmeni
asinis, tadel cukura diabéta slimniekiem regulari jakontrole
glikémijas Itmenis, pievienota mijiedarbiba ar digoksinu,
lidzekliem podagras arstésanai, pievienotas nevélamas
blakusparadibas - akiita miopija, akiita slégta kakta
glaukoma. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam
standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.

39



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
101 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg Pfizer Limited,  |09-0488/11/002 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
film-coated tablets, Film{Hydrochlorothiazid |PA/AI/PVH//AI Lielbritanija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 20 mg/25 [um blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka tiazidu
grupas diurétiskie lidzekli var paaugstinat cukura Itmeni
asins, tade]l cukura diabéta slimniekiem regulari jakontrole
glikémijas Itmenis, pievienota mijiedarbiba ar digoksinu,
lidzekliem podagras arsté$anai, pievienotas nevélamas
blakusparadibas - akiita miopija, akita sleégta kakta
glaukoma. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti,
noforméti atbilstosi jaunakajam apstiprinatajam
standartformam, ieklaujot aicinajumu zinot par nevélamam
blakusparadibam.
102 07-0093 |Polapril 10 mg hard Ramiprilum 10 mg Pharmaceutical |DK/H/0891/004/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, OPA/AI/PVH/AI Works /011/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
10 mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; S.A., Polija vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N42; N50; N98; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 ramiprils.; [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) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ramiprils
razotajs.
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103 07-0091 |Polapril 2,5 mg hard Ramiprilum 2,5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/002/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, OPA/AI/PVH/AI Works /011/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
2,5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; S.A., Polija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N42; N50; N98; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 ramiprils.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ramiprils
razotajs.
104 07-0092 |Polapril 5 mg hard Ramiprilum 5mg Pharmaceutical |DK/H/0891/003/IA |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
capsules, Hard capsules, OPA/AI/PVH/AI Works /011/G sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
5mg blisteris N10; N14; |"Polpharma" izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N20; N28; N30; S.A., Polija vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N42; N50; N98; razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N100 ramiprils.; [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) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas ramiprils
razotajs.
105 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum  |250 mg PVH/AI Pharmaceutical  [96-0293/1B/001 IB B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam

tablets, Tablets, 250 mg

blisteris N20

Works
"Polpharma"
S.A., Polija

produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; Bis: 3
gadi.
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106

10-0437

Vanatex 160 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 160 mg

Valsartanum

160 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28

Pharmaceutical
Works
"Polpharma"
S.A., Polija

UK/H/1521/002/1B
/006/G

IB B.III.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana aktivai vielai, ka ar izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
valsartans sertifikats no jau apstiprinata razotaja.; 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
(razotdja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
vielas valsartans sertifikats no jauna razotaja.; IA B.I.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
icklauta izmaina.

107

10-0438

Vanatex 80 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 80 mg

Valsartanum

80 mg PVH/PHTFE
aluminija blisteris
N28

Pharmaceutical
Works
"Polpharma”
S.A., Polija

UK/H/1521/001/1B
/006/G

IB B.III.1.z Jauna vai atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana aktivai vielai, ka ar izejvielai, reagentam un
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, un
paligvielai. Citas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
valsartans sertifikats no jau apstiprinata razotaja.; [A 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 valsartans sertifikats no jauna razotaja.; [A B.L.b.1.d
Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklauta izmaina.
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108 12-0337 [Tibaldix 100 mg film-  |Imatinibum 100 mg PharmaSwiss NL/H/2541/001/D |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika |C/IA/004/G pievienosana. Tiek aizstata sekundaras iepakosSanas vieta.;
coated tablets, 100 mg blisteris N60 s.r.0., Cehija IA B.IL.b.2.cl Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi

atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testesanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: PharmaSwiss d.o.0., Wolfova ulica
1, Ljubljana, 1000, Slovénija; biis: PharmaSwiss d.o.o.,
Brodisce 32, 236 Trzin, Slovénija.

109 12-0338 [Tibaldix 400 mg film- |Imatinibum 400 mg PharmaSwiss NL/H/2541/002/D |IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ceska Republika |C/IA/004/G pievieno$ana. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.;
coated tablets, 400 mg blisteris N30 s.r.0., Cehija IA B.I1.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi

atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs. Bija: PharmaSwiss d.o.o., Wolfova ulica
1, Ljubljana, 1000, Slovénija; biis: PharmaSwiss d.o.o.,
Brodisce 32, 236 Trzin, Slovénija.

110 13-0237 |Zendractin 4 mg/100 ml |Acidum 4 mg/100 ml Stikla [PharmaSwiss NL/H/2767/001/1B/|IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
solution for infusion, zoledronicum flakons N1; N4; N5 |Ceska Republika 001 razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
Solution for infusion, 4 s.r.0., Cehija biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
mg/100 ml operaci-ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un

sekundaro iepako$anu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek
pievienots razotajs.

111 03-0139 |Ursosan 250 mg hard  |Acidum 250 mg PVH/AI PRO.MED.CS  |03-0139/IB/004 IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
capsules, Hard capsules, |ursodeoxycholicum|blisteris N50; N10  [Praha a.s., Cehija razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, s€riju
250 mg kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai

pievienosana. Tiek pievienots razotajs.

112 05-0465 |Omacor 1000 mg soft [Omega-3-acidorum|1000 mg ABPE Pronova FR/H/0105/001/1A/|IA A.5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

capsules, Capsules, soft,

1000 mg

esteri ethylici 90

pudele N28; N20;
N60; N100; N280

BioPharma Norge
AS, Norveégija

117/G

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Gatava produkta kvalitates kontroles vietas nosaukuma
maina.
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113 13-0050 [Mometasone furoate Mometasoni furoas |50 ml ZBPE pudele |Przedsiebiorstwo |[PT/H/0726/001/1B/|IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta
Jelfa 1 mg/g cutaneous N1; 30 ml ZBPE Farmaceutyczne |001 zalu nosaukuma maina Polija. Bija: Momederm; bis:
solution, Cutaneous pudele N1; 20 ml  |Jelfa S.A., Polija Elosone.
solution, 1 mg/g ZBPE pudele N1; 60

ml ZBPE pudele N1

114 03-0257 [Aceterin 10 mg film-  [Cetirizini 10 mg Blisteris N30 |Sandoz d.d., 03-0257/11/002/G  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film- dihydrochloridum Slovénija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

coated tablets, 10 mg

klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par urina aizturi;
4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- palielinata &stgriba,
urina aizture, vertigo; redakcionalas izmainas un precizéta
informacija 5.1. un 5.2. apakSpunkta. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&uma izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukeija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FI/H/PSUR/0019/002) aktivai vielai
cetirizinam.Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba- domas par pa$navibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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115

03-0256

Aceterin express 10 mg

film-coated tablets, Film-

coated tablets, 10 mg

Cetirizini
dihydrochloridum

10 mg Blisteris N10

Sandoz d.d.,
Slovénija

03-0256/11/002/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par urina aizturi;
4.8. apakspunkta pievienotas blakusparadibas- palielinata &stgriba,
urina aizture, vertigo; redakcionalas izmainas un precizéta
informacija 5.1. un 5.2. apakspunkta. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FI/H/PSUR/0019/002) aktivai vielai
cetirizinam.Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba- domas par pasnavibu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

116

06-0287

Ciprofloxacin Sandoz
500 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

Ciprofloxacinum

500 mg PP/AI
blisteris N10; N3;
N6; N12; N16; N20;
N50 (10x5); N100;
N30; N120; N160;
N1; N8; 500 mg
PVH/AI blisteris N3;
N6; N10; N12; N16;
N20; N50 (10x5);
N100; N30; N120;
N160; N1; N8

Sandoz d.d.,
Slovénija

NL/H/0305/002/1A
1027/G

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
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciprofloksacina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZzosanas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ciprofloksacina hidrohlorids.
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117 10-0082 |Ospamox 250 mg/5 ml  [Amoxicillinum 5000 mg/100 ml Sandoz d.d., AT/H/0187/005/1B/|IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata
powder for oral Stikla pudelite N1; |Slovénija 013/G produkta uzglabasanas nosacTljumu izmainas. Mainas
suspension, Powder for 3000 mg/60 ml uzglabasanas nosacijumi atSkaiditajai suspensijai. Bija:
oral suspension, 250 Stikla pudelite N1 uzglabat temperatiira lidz 25°C; bus: uzglabat ledusskapi
mg/5 ml (2°C - 8°C).; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava

produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas skidras zalu formas. Gatava
produkta primara iepakojuma noslégsanas sistéma tiek
papildinata ar noslédzo$u membranu.

118 02-0311 |Pentaxim powder and  [Purified diphtheria ]0,5 ml/deva Flakons |Sanofi Pasteur 02-0311/1A/022 IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
suspension for toxoid, Purified un pilnslirce N1; S.A., Francija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta
suspension for injection |tetanus toxoid, N10; N20; 0,5 vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
in pre-filled syringe, Purified pertussis |ml/deva Stikla procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
Powder and suspension |toxoid, Purified flakons un pilnslirce atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
for suspension for filamentous bez pievienotas 45./46. pantu. Veiktas redakcionalas izmainas, pievienota
injection in pre-filled haemagglutinin, adatas N1; N20; 0,5 informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
syringe Inactivated polio  |ml/deva Flakons un lietosanas instrukcija saskanoti.

virus, Haemophilus |pilnslirce ar 2
influenzae adatam N1; N10

119 03-0067 |Cardace 10 mg tablets, |Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/1A |IA B.11.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; |Latvia SIA, /013/G produktam, kas iepakots pardosanai. Bija:5 gadi Bus:3 gadi

N7; N10; N14; N15; |Latvija
N18; N20; N30;
N45; N50; N56;

N90; N99; N100;
N300; N500; 10 mg
Stikla pudele (brtna)
N28; N56; N500
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120

99-0107

Cardace 2,5 mg tablets ,

Tablets, 2,5 mg

Ramiprilum

2,5 mg PVH/AI
blisteris N28; N98;
N7; N10; N14; N15;
N18; N20; N30; N45;
N50; N60; N90; N99;
N100; N300; N500; 1
UD PVH/AI blisteris
N30 (14x2,5 mg; 14x5
mg; 2x10 mg); N35
(14x2,5 mg; 14x5 mg;
7x10 mg); N30 (7x2,5
mg; 21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg Stikla
pudele (briina) N500

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/002/1A

/013/G

IA B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija:5 gadi Bus:3 gadi

121

99-0108

Cardace 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Stikla pudele
(briina) N500; 5 mg
PVH/AI blisteris
N28; N98; N10;
N14; N15; N18;
N20; N21; N30;
N45; N50; N56;
N90; N99; N100;
N300; N500

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/003/1A

/013/G

IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Bija:5 gadi Biis:3 gadi

122

04-0343

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

Losartanum
kalicum

100 mg ABPE pudele
N100; 100 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N7;
N10; N14; N15; N20;
N30; N50; N56; N90;
N98; N280; N84; 100
mg PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris
N28 (28x1); N56
(56x1); N98 (98x1)

SIA Merck Sharp
& Dohme Latvija,
Latvija

NL/H/1457/003/W

S/031

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas. [zmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/076.
Iesniegti klinisko pétijumu dati par pediatriskajiem
pacientiem ar hipertensiju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija bez izmainam.

47




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
123 96-0155 |Cozaar 50 mg film- Losartanum 50 mg ABPE pudele  |SIA Merck Sharp [NL/H/1457/002/W (1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- kalicum N100; N300; 50 mg  |& Dohme Latvija, [S/031 izmainas. Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/WS/076.
coated tablets, 50 mg P_VDH/ PE/ PV"_” AI_ Latvija Iesniegti klinisko pétijumu dati par pediatriskajiem
vienas devas blisteris pacientiem ar hipertensiju. Zalu apraksts un lietoSanas
N28 (28x1); NS6 instrukcija bez izmainam
(56x1); N98 (98x1); T
50 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N28; N14;
N7; N10; N20; N30;
N50; N56; N84; N90;
N98; N280; N500
124 01-0227 |Emzok 50 mg modified- [Metoprololi tartras |50 mg PP/Al TEVA Czech 01-0227/ II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosSana vai

release tablets, Modified
release tablets, 50 mg

blisteris N30; N100

Industries s.r.o.,
Cehija

apstiprinatas indikacijas grozisana. LietoSanas instrukcija un
zalu apraksta pievienota indikacija - hroniska sirds
mazspéja.

48



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

3

4

6

7

8

125

12-0144

Klatex 500 mg
prolonged release tablet,
Prolonged-release
tablets, 500 mg

Clarithromycinum

500 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N5; N6; N7;
N10; N14; N20; N1;
500 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N5; N6; N7; N10;
N14; N20; N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/3629/001/1A
/002/G

IA B.ILb.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.IL.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa UK/H/3629/001/1A/002/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA A.5.a Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma un/vai adreses izmainas. Par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Pliva Krakow
Zaklady Farmaceutyczne S.A., Ul. Mogilska 80. 31546, Krakow,
Polija; biis: Teva Operations Poland Sp. z.0.0., Ul. Mogilska 80.
31546, Krakow, Polija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Grupa
UK/H/3629/001/IA/002/G ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sérijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa UK/H/3629/001/002/G
icklautas izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; [A
A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
maina. Bija: Teva Kutno S.A., Ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno,
Polija; biis: Teva Operations Poland Sp.z.0.0., Ul. Sienkiewicza
25, 99-300 Kutno, Polijja.; IA B.I1.b.1.a Sekundaras iepakoSanas
vietas aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

126

13-0088

Perindopril/Indapamide
Teva 2,5 mg/0,625 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 2,5
mg/0,625 mg

Perindoprili tosilas,
Indapamidum

2,5 mg/0,625 mg
Polipropiléna
pudelite N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2467/001/1A
/004

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai, ieklaujot informaciju par zinoSanu par
nevelamam blakusparadibam.

127

13-0089

Perindopril/Indapamide
Teva 5 mg/1,25 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 5
mg/1,25 mg

Perindoprili tosilas,
Indapamidum

5 mg/1,25 mg
Polipropiléna
pudelite N30; N60;
N90; N90 (3x30);
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2467/002/1A
/004

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
eso$ajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai
standartformai, ieklaujot informaciju par zinoSanu par
neveélamam blakusparadibam.
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128 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Stikla Teva Pharma NL/H/1092/001/IA |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai
mg/ml solution for flakons N1; 1 mg/1 [B.V., Niderlande |/010 adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka
injection, Solution for ml Stikla flakons nosaukuma un adreses maina Spanija. Bija: Teva Genericos
injection, 1 mg/ml N1; 5 mg/5 ml Stikla Espanola, S.L., C/Guzman el buano 133 ed.Britannia 4°
flakons N1 Izda., 28003 Madris, Spanija. bis: Teva Pharma, S.L.U.,

C/Anabel Segura, 11 Edificio Albatros B, 1a planta,
Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija.

129 04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg Cetirizini 5 mg/120 mg UCB Pharma Oy |04-0345/1B/003 IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/skidinata
prolonged release dihydrochloridum, [PVH/AI blisteris Finland, Somija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Bija: Uzglabat
tablets, Prolonged- Pseudoephedrini  |N14; N28 temperatira lidz 25°C. Bis: Zalém nav nepiecieSami Tpasi
release tablets, 5 mg/120|hydrochloridum uzglabasanas apstakli.
mg

130 07-0201 |Remodulin 1 mg/ml Treprostinilum 20 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/001/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 030/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Solution for infusion, 1 Europe, Ltd, vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
mg/ml Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Exel, Middleton Close, Banbury,
Oxfordshire,, OX 16 4RS, Lielbritanija; bus: McGregor
Cory Ltd, Middleton Close, Banbury, Oxfordshire, OX 16
4RS, Lielbritanija.; IA B.I1.d.2.a Nelieclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
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131 07-0204 |Remodulin 10 mg/ml Treprostinilum 200 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/004/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 030/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Solution for infusion, 10 Europe, Ltd, vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
mg/ml Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Exel, Middleton Close, Banbury,
Oxfordshire,, OX 16 4RS, Lielbritanija; biis: McGregor
Cory Ltd, Middleton Close, Banbury, Oxfordshire, OX 16
4RS, Lielbritanija.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
132 07-0202 |Remodulin 2,5 mg/ml  [Treprostinilum 50 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/002/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 030/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
Solution for infusion, Europe, Ltd, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
2,5 mg/ml Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Exel, Middleton Close, Banbury,
Oxfordshire,, OX 16 4RS, Lielbritanija; bus: McGregor
Cory Ltd, Middleton Close, Banbury, Oxfordshire, OX 16
4RS, Lielbritanija.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
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133 07-0203 |Remodulin 5 mg/ml Treprostinilum 100 mg/20 ml Stikla |United FR/H/0278/003/1A/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution for infusion, flakons N1 Therapeutics 030/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
Solution for infusion, 5 Europe, Ltd, vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas
mg/ml Lielbritanija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA
A.5.a Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma un/vai
adreses izmainas. Par serijas izlaidi atbildiga razotaja
nosaukuma maina. Bija: Exel, Middleton Close, Banbury,
Oxfordshire,, OX 16 4RS, Lielbritanija; biis: McGregor
Cory Ltd, Middleton Close, Banbury, Oxfordshire, OX 16
4RS, Lielbritanija.; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira.

134 99-0934 |Milgamma N Injekt 100 [Pyridoxini 2 ml Ampula N5;  |[Wo6rwag Pharma |99-0934/1B/001 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
mg/100 mg/1 mg/2 ml  |hydrochloridum,  [N25; N10; N100; GmbH & Co.KG, produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Mainas gatava
solution for injection,  [Thiamini N500 Vacija produkta uzglabasanas nosacTjumi no "Uzglabat 8-15°C
Solution for injection,  [hydrochloridum, temperatiira. Sargat no gaismas." uz "Uzglabat ledusskapi
100mg/100mg/1mg/2ml |Cyano- (2°C - 8°C). Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no

cobalaminum gaismas.".

135 06-0038 |Fokusin 0,4 mg Tamsulosini 0,4 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0110/001/IA/|TA A.5.a Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
modified release hydrochloridum PVH/PVdH/AI Cehija 025 un/vai adreses izmainas. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
capsules, hard, Modified blisteris N30; N90; nosaukuma maina. Bija: Zentiva a.s., Nitrianska 100,
release capsules, hard, N100; N10; N20; Hlohovec, 920 27, Slovakija; biis: Saneca Pharmaceuticals
0,4 mg N50 a.s., Nitrianska 100, Hlohovec, 920 27, Slovakija.

136 12-0197 |Ibuprofen Zentiva 200 |lbuprofenum 200 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 12-0197/1B/002 IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg film-coated tablets, blisteris N10 (1x10); [Cehija (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana). Tiek veiktas izmainas

Film-coated tablets, 200
mg

N12 (1x12); N24
(2x12); N30 (3x10)

gatava produkta testa procediira.
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137

98-0250

Mykoseptin 50 mg/200
mg/g ointment,
Ointment, 50 mg/200
mg/g

Acidum
undecylenicum,
Zinci undecylenas

30 g Aluminija tiba
N1

Zentiva, k.s.,
Cehija

98-0250/1A/001

IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta primara iepakojuma testa procediira. Izmainas
primara iepakojuma testa procediira.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece
1.Eglite
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