Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaulfums, zalu Aktivas vielas Informacija par Reglftrz_lcljas 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 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI A/S "Olainfarm", [08-0396/1B/007/G |IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
capsules, hard, blisteris N30 (3x10) |Latvija un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 08-

Capsules, hard, 25 mg

0396/1B/007/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
serijas izlaides specifikacijas parametra "Piemaisjjumi"; 1B
B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 08-
0396/1B/007/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
uzglabasanas laika specifikacijas parametra "'Piemaisijumi";
IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 08-
0396/IB/007/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
stabilitates specifikacijas parametra "'Piemaistijumi"; 1B
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedtira
(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.0.5.z Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa 08-
0396/IB/007/G ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas
gatava produkta kontrol€ razosanas laika (parametrs

"'Piemaisijumi").
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2 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum solubile [50 mg PVH/AI A/S "Olainfarm"”, 198-0577/IB/007/G |IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
capsules Capsules 50 blisteris N30 Latvija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa 98-0577/I1B/007/G icklauta

mg

izmaina. Tiek veiktas izmainas s€rijas izlaides, uzglabasanas laika un
stabilitates p&tljumu specifikacijas parametra "'Piemaisijumi".; 1B
B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaana vai pievieno$ana). Tiek aizstata metode piemaisijumu
noteik$anai sérijas izlaides specifikacija.; 1B B.Il.b.5.f Gatava produkta
razoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai aizstaSana drosuma vai
kvalitates apsvéruma dél. Grupa 98-0577/I1B/007/G ieklauta izmaina. Tiek
veiktas izmainas gatava produkta kontrol€ razoSanas laika (parametrs
"Piemaisijumi”).; 1A B.Il.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitro$ana) ; 1A B.Il.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki
specifikacijas ierobezojumi parametram "Saturs" gatava produkta sérijas
izlaides specifikacija.; IA B.1l.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteik§ana galaprodukta specifikacijai. Tiek noteikti stingraki pielaujamie
limiti parametram "Masas zudums zavgjot" sérijas izlaides specifikacija.;
IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienosana).
Grupa 98-0577/IB/007/G ieklauta izmaina. Tiek aizstata metode
piemaisTjumu noteik$anai deriguma laika specifikacija.; 1B B.Il.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienoSana). Grupa 98-0577/1B/007/G icklauta izmaina. Tiek aizstata
metode piemaisTjumu noteikSanai stabilitates petfjumu specifikacija.; 1A
B.Il.b.5.a [zmainas testos, ko izdara raZo$anas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieme@ro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razoSanas
procesa ierobezojumu noteik$ana. Grupa 98-0577/1B/007/G ieklauta
izmaina. Tiek noteikti stingraki specifikacijas ierobezojumi parametram
"Saturs" neiepakota produkta kontrole razo$anas laika. ; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi
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3 02-0342

Gripofleks 750 pulveris
iekskigi lietojama

Skiduma pagatavosanai ,
Powder for oral solution

Paracetamolum,
Acidum
ascorbicum,
Phenylephrini
hydrochloridum

1 UD Laminata
pacina N5; N10; N8

A/S "Olainfarm",
Latvija

02-0342/1A/004

1A B.I11.1.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 pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida sertifikats no jauna
razotaja.

4 97-0390

Gopten 2 mg hard
capsules, Hard capsules,
2mg

Trandolaprilum

2 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N56

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

97-0390/11/006

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Informacija par zalu lietoSanu kriits
barosanas laika ieklauta arT ka bridinajums, papildinata
informacija par mijiedarbibu ar nesteroidajiem
pretickaisuma lidzekliem (jaizvairas no lielu devu nesteroido
pretieckaisuma lidzeklu vienlaicigas lietoSanas), papildinata
informacija par pardozesanas arstésanu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

5 08-0198

Gopten 4 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 4 mg

Trandolaprilum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28 (2x14); N56
(4x14); N98 (7x14)

Abbott
Laboratories
Baltics SIA,
Latvija

08-0198/11/004

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Informacija par zalu lietoSanu kriits
barosanas laika ieklauta arf ka bridindajums, papildinata
informacija par mijiedarbibu ar nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem (jaizvairas no lielu devu nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu vienlaicigas lietoSanas), papildinata
informacija par pardozeSanas arstéSanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 11-0466 |Aceclofenac Accord 100 |Aceclofenacum 100 mg Accord UK/H/3717/001/IA 1A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH Healthcare /003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 100 blisteris N10; N20; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N30; N40; N60; Lielbritanija vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
N100 (razotaja aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas aceklofenaks sertifikats no jauna razotaja.
7 14-0064 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/12,5 mg Actavis Group DK/H/1839/003/IA|IA B.11.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
Actavis 32 mg/12,5 mg [cilexetilum, ABPE traucin$ N30; |PTC ehf, Islande |/014 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
tablets, Tablets, 32 Hydrochlorothiazid |N90; N250; 32 salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
mg/12,5 mg um mg/12,5 mg palielinats s€rijas apjoms.
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N7; N14; N28; N56;
N98; N10; N20;
N30; N50; N9O;
N100
8 14-0065 |Candesartan HCT Candesartanum 32 mg/25 mg Actavis Group DK/H/1839/004/1A|IA B.11.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Actavis 32 mg/25 mg  |cilexetilum, PVH/PVDH PTC ehf, Islande |[/014 apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
tablets, Tablets, 32 Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
mg/25 mg um N7; N14; N28; N56; palielinats s€rijas apjoms.
N98; N10; N20;
N30; N50; N9O;
N100; 32 mg/25 mg
ABPE traucins N30;
N90; N250
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9 10-0062 [Carboplatin Actavis 10 |Carboplatinum 450 mg/45 ml Stikla |Actavis Group DE/H/1222/001/IA |IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/ml concentrate for flakons N1; 50 mg/5 |PTC ehf, Islande |/012 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
solution for infusion, ml Stikla flakons izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Concentrate for solution N1; N5; 600 mg/60 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N1; 150 mg/15 ml karboplatins.
Stikla flakons N1
10 09-0497 |Escitalopram Actavis 10 [Escitalopramum |10 mg PVH/PVDH |Actavis Group DK/H/1456/002/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

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

aluminija blisteris
N14; N20; N28;
N30; N50; N56;
N60; N98; N100;
N200; 10 mg ABPE
pudele N100; N200

PTC ehf, Tslande

/015/G

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 svitrota gatava produkta sekundara un
primara iepakosanas vieta.; |A A.7 Jebkuras razotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepako$anas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja minéta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek
svitrota gatava produkta sekundara un primara iepakosanas
vieta.; A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Tiek svitrota gatava
produkta sekundara un primara iepakosSanas vieta
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11 13-0238 |Bimotoprost Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml ZBPE |Alfred E. NL/H/2785/001/D |IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
Tiefenbacher 0,3 mg/ml pudele N1; N3; 0,75 | Tiefenbacher C/1A/01 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
eye drops, solution, Eye mg/2,5 ml ZBPE GmbH & Co. KG, saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
drops, solution, 0,3 pudele N1; N3 Vacija formul&juma ievie$ana.. lesniegts atjaunots Riska
mg/ml parvaldibas plans (Versija 2.2).

12 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum 300 mcg/0,5 ml Amgen Europe  [UK/H/0019/010/1A |1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
micrograms (0,6 mg/ml) Pilnslirce N1; N5  [B.V., Niderlande [/114 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
solution for injection in vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas
a pre-filled syringe, kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
Solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
injection/concentrate for dokumentacija). Tiek svitrota par s€rijas izlaidi atbildiga
solution for infusion, 0,6 parbaudes vieta.
mg/ml

13 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 ml Amgen Europe  |UK/H/0019/011/1A|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
micrograms (0,96 Pilnslirce N1; N5 B.V., Niderlande |[/114 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
mg/ml) solution for vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
injection in a pre-filled kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
syringe, Solution for paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
injection/concentrate for dokumentacija). Tiek svitrota par sérijas izlaidi atbildiga
solution for infusion, parbaudes vieta.

0,96 mg/ml

14 98-0363 |Rinodeks plus syrup, Pseudoephedrini  |100 ml Pudelite N1 |AS Grindeks, 98-0363/1A/002 1A B.ll.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju

Syrup hydrochloridum, Latvija (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana.

Dextromethorphani
hydrobromidum,
Chlorphenamini
maleas

Primara iepakojuma raZotaja aizstasana.; 1A B.ll.e.7.b
Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Primara
iepakojuma razotaja aizstaSana.
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15 96-0466 |Rinodeks sirups, Syrup [Pseudoephedrini  |600 mg/40 mg AS Grindeks, 96-0466/1A/003 1A B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju
hydrochloridum,  [Pudelite N1 Latvija (ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana.
Chlorphenamini Primara iepakojuma raZotaja aizstasana. ; IA B.1l.e.7.b
maleas Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts
dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Primara
iepakojuma razotaja aizstasana.
16 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite N25 |Aspen Pharma 99-0401/1A/001 IA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Trading Limited,
Irija

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Aspen Pharma Trading Limited, 12/13
Exchange Place, I.F.S.C., Dublin 1, Irija biis: Aspen Pharma
Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business
Campus, Dublin 24, Trija.
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17 02-0076 |Nexium 20 mg gastro- [Esomeprazolum |20 mg Polietilena  |AstraZeneca AB, [02-0076/ IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
resistant tablets, Gastro- pudele N2; N5; N7; |Zviedrija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

resistant tablets, 20 mg

N14; N15; N28;
N30; N56; N60;
N100; N140 (5x28);
20 mg Aluminija
blisteris N7; N14;
N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N90O;
N98; N100 (100x1);
N140

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Procedtira SE/H/xxxx/WS/038
ieklautas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; |IA B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Proceduira
SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; IB B.l.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Procedira
SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; |A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Procedira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.;
IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, specifikacijai.
Procedtira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; |1A
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Procediira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; IB
B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobeZzojumiem.
Citas izmainas. Procedura SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas
izmainas.
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18 02-0077 |Nexium 40 mg gastro- [Esomeprazolum |40 mg Aluminija AstraZeneca AB, [02-0077/ IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
resistant tablets, Gastro- blisteris N7; N14;  |Zviedrija aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto

resistant tablets, 40 mg

N3; N7 (7x1); N15;
N25 (25x1); N28;
N30; N50 (50x1);
N56; N60; N9O;
N98; N100 (100x1);
N140; 40 mg
Polietiléna pudele
N2; N5; N7; N14;
N15; N28; N30;
N56; N60; N100;
N140 (5x28)

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Procedtira SE/H/xxxx/WS/038
ieklautas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; |IA B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Proceduira
SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; IB B.l.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Procedira
SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; |A B.l.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Procedira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.;
IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa, specifikacijai.
Procedtira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; |1A
B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Procediira SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas izmainas.; IB
B.l.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobeZzojumiem.
Citas izmainas. Procedura SE/H/xxxx/WS/038 ieklautas
izmainas.
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19 00-1164 |Nimotop 30 mg film- Nimodipinum 30 mg PP/AI Bayer Pharma 00-1164/1A/001 IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- blisteris N100 AG, Vacija pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 30 mg (10x10); 30 mg IA B.ll.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizsta§ana vai

PVH/PVDH pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
aluminija blisteris sekundaras iepakoSanas vieta.
N100 (10x10)

20 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli valeras, |1 UD PVH/AI Bayer Pharma NL/H/1230/001/11/ |11 C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkr&ti aplikotas citos §a
tablets, Film-coated Dienogestum blisteris N28 (1x28); |AG, Vacija 023 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
tablets N84 (3x28); N168 kompetentajai iestadei. lesniegts 8. starpzinojums par

(6x28) pécregistracijas pétijumu INAS-SCORE, lai novertétu zalu
droSumu, venozas trombembolijas risku, zalu ietekmi uz
gritniecibu un fertilitati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija bez izmainam.

21 98-0180 |Euphorbium Euphorbium, 20 ml Pudelite N1  [Biologische 98-0180/1B/002 IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
compositum Nasal spray [Pulsatilla, Luffa Heilmittel Heel izmainas. Saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2004.
S nasal spray, solution, [operculata, GmbH, Vacija gada ieteikumiem ieklauts bridinajums par potencialu
Nasal spray Mercurius deguna glotadas bojajuma risku saistiba ar konservanta

bijodatus, Mucosa benzalkonija hlorida klatbatni intranazali lietojamas zalgs.
nasalis suis, Hepar Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
sulfuris, Argentum
nitricum, Sinusitis -
Nosode
22 01-0234 |Luffa comp.-Heel nasal [Luffa operculata, |20 ml Pudelite N1 |Biologische 01-0234/1B/012 IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas

spray, solution, Nasal
spray, solution

Thyallis glauca,
Histaminum, Sulfur

Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

izmainas. Saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2004.
gada ieteikumiem ieklauts bridinajums par potencialu
deguna glotadas bojajuma risku saistiba ar konservanta
benzalkonija hlorida klatbiitni intranazali lietojamas zales.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

23 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 [Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96-0316/1B/002/G [IB B.Il.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum, |Ttbina N10; N20  |Squibb (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
Effervescent tablets, 330 |Acidum Gyogyszerkereske izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
mg/200 mg ascorbicum delmi Kft., vai pievieno$ana). Grupa ieklautas izmainas.; IB B.1l.d.2.d

Ungarija Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievieno$ana). Grupa icklautas izmainas.; 1B
B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstaSana vai pievienoSana). Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi

24 99-0844 |Cinnarizin Sopharma 25 [Cinnarizinum 25 mg PVH/AI BRIZ SIA, 99-0844/1B/015 IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg tablets, Tablets, 25 blisteris (oranzs) Latvija izmainas. Informacija par zalém noforméta atbilstosi speka
mg N50 esoSajai Eiropas Savienibas valstis pienemtajai

standartformai.

25 14-0135 |Foster NEXThaler 100 |Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/002/E/ |IA C.1.10 Izmainas saistiba ar PSUR iesnieg$anas biezumu /
micrograms/6 dipropionas, Inhalators N120; Pharmaceuticals [001/IA/033 iesnieg8anas datumu attieciba uz cilvékiem paredz&tajam
micrograms per dose Formoteroli N240 (2x120); N360|GmbH, Austrija zalém.. Mainits Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
inhalation powder, fumaras dihydricus |(3x120) iesnieg8anas periods: nakamais PADZ jaiesniedz saskana ar
Inhalation powder, 100 datu apkopos$anas punktu 14.07.2016.
micrograms/6
micrograms

26 11-0334 |Dobutamine Claris 12,5 [Dobutaminum 250 mg/20 ml Stikla [Claris UK/H/3913/001/IA|IA B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana

mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 12,5 mg/ml

ampula N5; N1

Lifesciences (UK)
Limited,
Lielbritanija

/002

vai pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

27 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml Stikla|Correvio (UK) 99-0206/1B/007 IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
micrograms/ml flakons N1 Ltd., Lielbritanija perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteik$ana,
concentrate for solution pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
for infusion , dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
Concentrate for solution atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek
for infusion, 250 ug/ml veiktas izmainas 3. modula sadala 3.2.S.7.

28 00-0551 |Lidocaine Egis 10 % Lidocainum 3,8 9/38 g Stikla Egis 00-0551/1A/001 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
cutaneous spray, pudelite (briina) N1 |Pharmaceuticals starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
solution, Cutaneous PLC, Ungarija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
spray, solution, 10 % kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest,
Kereszturi ut 30-38, Ungarija.

29 00-0551 |Lidocaine Egis 10 % Lidocainum 3,8 9/38 g Stikla Egis 00-0551/1B/002/G [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
cutaneous spray, pudelite (brina) N1 |Pharmaceuticals (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; 1A B.ll.d.2.e
solution, Cutaneous PLC, Ungarija Atjaunota testa procediira, lai panaktu atbilstibu atjaunotajai
spray, solution, 10 % visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai ; IB

B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; 1B B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievieno$ana)

30 10-0011 [Zomacton 10 mg Somatropinum 10 mg Stikla flakons |Ferring GmbH,  [10-0011/1A/006 IA A5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates

powder and solvent for
solution for injection in
pre-filled syringe,
Powder and solvent for
solution for injections in
pre-filled syringe, 10 mg

un pilnslirce N1; N3;
N5

Vacija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Mainas razotaja adrese.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

31 97-0643 |Zomacton 4 mg powder [Somatropinum 4 mg Stikla flakons [Ferring GmbH, |97-0643/1A/004 IA A5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
and solvent for solution komplekta ar §lirci, [Vacija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
for injection, Powder for adatu un adapteri Mainas razotaja adrese.
injection, 4 mg + solvent N1; N5; N10; 4 mg

Stikla flakons N1;
N5; N10; 4 mg
Stikla flakons
komplekta ar §lirci
un adatu N5

32 04-0075 |Glycophos 216 mg/ml  [Natrii 4,32 g/20 ml Fresenius Kabi 04-0075/1B/003 IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
concentrate for solution [glycerophosphas |Flakons N10 AB, Zviedrija ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
for infusion, Concentrate|anhydricus laika. Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas razo$anas
for solution for infusion, procesa laika veiktaja parbaude.

216 mg/ml

33 07-0156 |Antiflat 41,2 mg/ml oral [Simeticonum 4,12 g/100 ml Stikla |G.L. Pharma IB B.Il.f.1.z Gatava produkta uzglaba$anas laika vai
suspension, Oral pudelite N1; 2,06 GmbH, Austrija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas.
suspension, 41,2 mg/ml g/50 ml Stikla Redakcionalas izmainas zalu apraksta, lietoSanas instrukcija

pudelite N1 un mark&juma teksta. Uzglabasanas nosacijumu maina
neattiecas uz Antiflat 41,2 mg/ml suspensiju iekskigai
lietoSanai.

34 07-0155 |Antiflat 42 mg chewable [Simeticonum 42 mg PVH/AI G.L. Pharma 07-0155/1B/002 IB B.I.f.1.z Gatava produkta uzglaba$anas laika vai
tablets, Chewable blisteris N50; N30; |GmbH, Austrija uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek
tablets, 42 mg 42 mg Polipropiléna mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: "Uzglabat

traucin$ N300 temperattra Iidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai

pasargatu no mitruma". Maina uz: tabletém blisteros -
"Uzglabat temperatiira 1idz 25°C", tabletém polipropiléna
traucinos - "Uzglabat temperatura 1idz 25°C. Uzglabat ciesi
noslégta traucina, lai pasargatu no mitruma".
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4

5

6

7

8

35

12-0117

Ossica 3 mg solution for

injection in pre-filled
syringe, Solution for
injection, 3 mg

Acidum
ibandronicum

3 mg/3 ml Piln§lirce
ar pievienotu adatu
N1; N4

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0211/005/1B
1012

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums par paaugstinatas jutibas reakcijam;
4.6. apakSpunkta pievienota informacija par fertilitati; 4.8.
apakspunkta redakcionalas izmainas un pievienota
informacija par anafilaktisku reakciju/Soku. Zalu apraksts un
lietos$anas instrukcija saskanoti. Informacija par zalem
noforméta atbilstosi spéka esosajai Eiropas Savienibas
valstis pienemtajai standartformai.

36

10-0178

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

Rosuvastatinum

10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N30; N28;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/002/1A
/013

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.

37

10-0179

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

Rosuvastatinum

20 mg
OPAJ/AI/PVH/AI
blisteris N30; N28;
N90

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0219/003/1A
/013

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 10-0180 |Zzaranta 40 mg film- Rosuvastatinum 40 mg Gedeon Richter  [HU/H/0219/004/IA |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI Plc., Ungarija /013 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
coated tablets, 40 mg blisteris N30; N28; vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N90 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
39 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria toxoid 0,5 ml Pilnlirce + [GlaxoSmithKline |00-1011/1A/020 IA B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

powder and suspension

for suspension for
injection, Powder and
suspension for

suspension for injection

(D), Tetanus toxoid
(T), Pertussis
toxoid (PT),
Filamentous
haemagglutinin
(FHA), Pertacin,
Conjugate of
Haemophilus
influenzae,
Inactivated polio
virus type 1
(Mahoney),
Inactivated polio
virus type 2 (MEF-
1), Inactivated
polio virus type 3
(Saukett)

flakons N1; N10;
N20; N50; N100

Biologicals S.A.,
Belgija

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Procediira BE/H/xxxx/WS/008 icklautas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievieno§ana). Procediira BE/H/xxxx/WS/008 ieklautas
izmainas.
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Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 99-0657 |Priorix powder and Live attenuated 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/001/1A |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for solution for [rubella virus, Live [un pilnslirce ar 2 Biologicals S.A., /082 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
injection in pre-filled attenuated measles |adatam N1; N100; |Belgija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
syringe, Powder and virus (Schwarz N10; N25; 1 deva kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
solvent for solution for |strain), Live Stikla flakons un paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
injections in pre-filled |attenuated mumps |pilnslirce N1; N10; dokumentacija). Tiek svitrota $kidinataja iepakosanas vieta,
syringe virus N20; N25; N40; ampulu razoSanas un uzpildes vieta.
N100; 1 deva Stikla
flakons un pilnslirce
ar 1 adatu N20; N40
41 12-0227 |Priorix powder and Live attenuated 1 deva Stikla flakons|GlaxoSmithKline |DE/H/0137/002/1A [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
solvent for solution for |rubella virus, Live |un ampula N1; N10; |Biologicals S.A., /082 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas
injection, Powder and  |attenuated measles |N20; N25; N40; Belgija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sé€rijas
solvent for solution for |virus (Schwarz N100 kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
injection strain), Live paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
attenuated mumps dokumentacija). Tiek svitrota $kidinataja iepakoSanas vieta,
virus ampulu razoSanas un uzpildes vieta.
42 98-0859 |Coldrex HotRem Lemon [Acidum 5 g Papira/PE/Al GlaxoSmithKline [98-0859/1A/004/G |[IA B.I11.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
750 mg/10 mg/60 mg  |ascorbicum, folijas/PE maisin§  [Export Limited, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

powder for oral solution,
Powder for oral
solution, 750 mg/10
mg/60 mg

Phenylephrini
hydrochloridum,
Paracetamolum

N5; N10

Lielbritanija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotdja.; |A B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna
razotaja.
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43 00-0020 |Salbutamol GSK 100  [Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [00-0020/1B/004 IB B.l.h.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Aluminija balonin$ |[Latvia SIA, razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, N200 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

44 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose GlaxoSmithKline [99-1044/1B/004 IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
micrograms/dose Aluminija balonin$ |Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
pressurised inhalation, N200 Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira
suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
100 pg/dose

45 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 ml Salbutamolum 60 mg/150 ml Stikla [GlaxoSmithKline |99-1045/1B/004 IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
syrup, Syrup, 2 mg/5 ml pudelite Latvia SIA, razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai

(dzintarkrasas) N1  |Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira

46 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum 100 mg/20 ml Stikla |GlaxoSmithKline [99-0914/1B/004 IB B.l.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
nebuliser solution, pudelite Latvia SIA, razoS$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) N1  |Latvija izejvielas/reagental/starpprodukta testa procedtra
mg/ml

47 10-0115 [Docetaxel Hospira 10  [Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  [Hospira UK UK/H/1236/001/1A|IA B.11.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1024 atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
solution for infusion, mg/16 ml Stikla Lielbritanija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi

Concentrate for solution
for infusion, 10 mg/ml

flakons N1; 20 mg/2
ml Stikla flakons N1

atbildigais razotajs Hospira Enterprises B.V., Randstad 22-
11, Almere, 1316 BN, Niderlande.

17




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 07-0324 |Gemcitabine Hospiral [Gemcitabinum 1 g Flakons N1; N5 |Hospira UK UK/H/0939/002/IA |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
g powder for solution Limited, /030 pievienosana. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
for infusion, Powder for Lielbritanija
solution for infusion, 1 g
49 07-0325 |Gemcitabine Hospira 2 |[Gemcitabinum 2 g Flakons N1; N5 [Hospira UK UK/H/0939/003/IA |IA B.11.b.1.a Sekundaras iepako$anas vietas aizstasana vai
g powder for solution Limited, /030 pievieno$ana. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
for infusion, Powder for Lielbritanija
solution for infusion, 2 g
50 07-0323 |Gemcitabine Hospira  [Gemcitabinum 200 mg Flakons N1; [Hospira UK UK/H/0939/001/1A|IA B.11.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
200 mg powder for N5 Limited, /030 pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas vieta.
solution for infusion, Lielbritanija
Powder for solution for
infusion, 200 mg
51 13-0118 [Ibufanti 100 mg/5 ml Ibuprofenum 4000 mg/200 ml 1] Ideal Trade 13-0118/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
oral suspension, Oral Stikla pudele N1, Links, Lietuva ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
suspension, 20 mg/ml 2000 mg/100 ml kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Stikla pudele N1 un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
52 13-0258 |[Elernap 10 mg/10 mg  |Enalaprili maleas, |10 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/001/IA|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Lercanidipini OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 10 mg/10 [hydrochloridum blisteris N10; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila
N84:; N90; N98: maleats.
N100
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53 13-0259 |[Elernap 20 mg/10 mg  |Enalaprili maleas, |20 mg/10 mg KRKA, d.d., HU/H/0334/002/IA|IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film{Lercanidipini OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, /003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg/10 [hydrochloridum blisteris N10; N14; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg N15; N28; N30; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N60; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu enalaprila
N84; N90; N98; maleats.
N100
54 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 [Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/1A/|1A A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 010/G starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepako$anas
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg/12,5 mg um N7; N10; N14; N20; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N28; N30; N50; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta
N56; N60; N90O; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (losartana kalija
N98; N84 sals) razotgjs.; 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.; A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.
55 10-0373 |Lorista H 100 mg/12,5 |Losartanum 100 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0231/001/1B/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 011 nosaukuma maina Italija. Mainas no Lorcombi uz Losartan e
Film-coated tablets, 100 |Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija Idroclorotiazide Krka.

mg/12,5 mg

um

N7; N10; N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N90O;
N98; N84
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56 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg |Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, Film4kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 027/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/25 mg um N7; N14; N20; N28; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N50; N56; N84, razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N98; N30; N60; hidrohlortiazidu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
N90; N10 Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.; 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (losartana kalija
sals) razotajs.
57 10-0096 |Lorista H 100 mg/25 mg [Losartanum 100 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/002/1B/]IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
film-coated tablets, Film{kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 028 nosaukuma maina Italija. Mainas no Lorcombi uz Losartan e
coated tablets, 100 Hydrochlorothiazid |aluminija blisteris ~ [Slovénija Idroclorotiazide Krka.

mg/25 mg

um

N7; N14; N20; N28;
N50; N56; N84;
N98; N30; N60;
N90; N10
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58 10-0095 [Lorista H50 mg/12,5 [Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/1A/|1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 027/G sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, 50 |Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
mg/12,5 mg um N14; N28; N56; vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
N84; N98; N10; razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N30; N60; N90 hidrohlortiazidu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu hidrohlortiazidu.; 1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas (losartana kalija
sals) razotajs.
59 10-0095 [Lorista H50 mg/12,5 [Losartanum 50 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0101/001/IB/]IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated tablets, [kalicum, PVH/PVDH Novo mesto, 028 nosaukuma maina Italija. Mainas no Lorcombi uz Losartan e
Film-coated tablets, 50 [Hydrochlorothiazid [aluminija blisteris  |Slovénija Idroclorotiazide Krka.
mg/12,5 mg um N14; N28; N56;
N84; N98; N10;
N30; N60; N90
60 06-0295 |Torendo Q-Tab1mg [Risperidonum 1mg KRKA, d.d., FI/H/0603/008/1A/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
orodispersible tablets, OPAJAI/PVH/AI Novo mesto, 023 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
Orodispersible tablets, 1 blisteris N100; N60; |Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
mg N56; N30; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N50; N98 paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas risperidons
razotajs.
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61 06-0296 |Torendo Q-Tab 2 mg Risperidonum 2mg KRKA, d.d., FI/H/0603/009/1A/ |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,

orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 023 starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas

Orodispersible tablets, 2 blisteris N100; N60; |Slovénija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas

mg N56; N30; N28; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

NZ20; N50; N98 paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas risperidons
razotajs.

62 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 mg/ml [Cholecalciferolum |5 mg/10 ml Stikla  [Merck KGaA, 98-0828/1A/005 IA B.111.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oral drops, solution, pudelite (briina) N1 |Vacija sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

Oral solution, 0,5 mg/ml izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja
(raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas holekalciferola sertifikats no jauna razotaja.
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63 10-0320 [Diovan 3 mg/ml oral Valsartanum 480 mg/160 ml Novartis Finland |SE/H/0406/007/1A/[IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
solution, Oral solution, 3 Stikla pudele Oy, Somija 143/G starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas

mg/ml

(dzintarkrasas) N1

vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Izmainas ietilpst procedara
SE/H/xxxx/1AJ209/G. Tiek svitrots aktivas vielas valsartans
starpprodukta razotajs.; |A B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz
aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek sérijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai
pievienosSana. Izmainas ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1AJ209/G. Tiek pievienota vieta metodes ICP-
OES veik8anai.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testé$ana, aizstaSana vai pievieno$ana. Izmainas
ietilpst procedira SE/H/xxxx/IA/209/G. Tiek pievienota
vieta ICP-OES metodes veik§anai.; |A A.7 Jebkuras raZzotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana
(ja min&ta dokumentacija). Grupa ieklauta izmaina. Izmainas
ietilpst procediira SE/H/xxxx/I|A/209/G. Tiek svitrots aktivas
vielas valsartans starpprodukta razotajs.
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64 02-0395 |Miflonide 200 Budesonidum 200 mcg Novartis Finland 02-0395/1B/005 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta
powder, hard capsules, aluminija blisteris vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Inhalation powder, hard N60 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
capsule, 200 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
micrograms 45./46. pantu. Papildinata un atjaunota dro§uma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai budesonidam (NL/W/0001/pdWs/001). Zalu apraksta
apakspunkta 4.4 precizéta informacija par ievadiSanas veidu
steroidatkarigiem pacientiem un par zalu iedarbibu uz bérnu
augSanu; apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par
klinisko pétijumu datiem pediatriskaja populacija;
redakcionali sakartots apakSpunkts 5.2. Lietosanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
65 02-0396 |Miflonide 400 Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/1B/005 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
micrograms inhalation PVH/PVDH Oy, Somija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta

powder, hard capsules,
Inhalation powder, hard
capsule, 400
micrograms

aluminija blisteris
N60

vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Papildinata un atjaunota droSuma informacija
saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai
vielai budesonidam (NL/W/0001/pdWs/001). Zalu apraksta
apaksSpunkta 4.4 preciz€ta informacija par ievadiSanas veidu
sterotdatkarigiem pacientiem un par zalu iedarbibu uz bérnu
augsSanu; apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par
klmisko pétijumu datiem pediatriskaja populacija;
redakcionali sakartots apakSpunkts 5.2. LietoSanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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66

98-0312

Otrivin 0,05 % nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 0,5
mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

5 mg/10 ml Pudelite
N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0312/11/002

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar
kontrindikaciju - Rhinitis sicca; apak$punkts 4.4 papildinats
ar bridinajumiem piesardzigi lietot zales pacientiem ar
feohromocitomu, prostatas hipertrofiju un pacientiem, kuri
lieto monoaminoksidazes inhibitorus. apakspunkts 4.9
papildinats ar pardozesanas simptomiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

67

98-0311

Otrivin 0,1 % nasal
drops, solution, Nasal
drops, solution, 1 mg/ml

Xylometazolini
hydrochloridum

10 mg/10 ml
Pudelite N1

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0311/11/002

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar
kontrindikaciju - Rhinitis sicca; apak$punkts 4.4 papildinats
ar bridinajumiem piesardzigi lietot zales pacientiem ar
feohromocitomu, prostatas hipertrofiju un pacientiem, kuri
lieto monoaminoksidazes inhibitorus. apakSpunkts 4.9
papildinats ar pardozeSanas simptomiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstTs apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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68 98-0358 |Otrivin 0,1 % nasal Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland 98-0358/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,

spray, solution, 1 mg/ml

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar
kontrindikaciju - Rhinitis sicca; apak$punkts 4.4 papildinats
ar bridinajumiem piesardzigi lietot zales pacientiem ar
feohromocitomu, prostatas hipertrofiju un pacientiem, kuri
lieto monoaminoksidazes inhibitorus, apak$punkts 4.9
papildinats ar pardoz&sanas simptomiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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69 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 % [ Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland 98-0313/11/002/G |1l B.1l.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
nasal spray, solution, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas

Nasal spray, solution, 1

mg/ml

izmainas, kas var butiski ietekmé&t zaJu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Tiek svitrota paligviela benzalkonija
hidrohlorids.; IA B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Tiek pievienots specifikacijas
parametrs "Piemaisijumi”.; IB B.ll.e.1.a2 Izmainas, kas
attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo
un kvantitativo sastavu: puscietas un nesterilas $kidras zalu
formas. Grupa 98-0313/11/002/G ieklauta izmaina.; |1
B.ll.e.4.b Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
iepakojums) formas vai izméra izmainas, kas skar
iepakojuma materiala pamatkomponenti un kas var biitiski
ietekmé&t gatava produkta piegadi, lietosanu, droSumu vai
stabilitati. Grupa 98-0313/11/002/G ieklauta izmaina. Lai
nodro§inatu bez konservantu formulacijas mikrobiologisko
stabilitati, tiek aizstats dozators. Dozatora izsmidzinata deva
(240 pl) nemainas.; 1A B.1l.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Tiek pievienota alternativa aktivas
vielas ksilometazolina hidrohlorida identifikacijas metode.;
IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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70 98-0313 |Otrivin Menthol 0,1 % [ Xylometazolini 10 mg/10 ml Novartis Finland 98-0313/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
nasal spray, solution, hydrochloridum Pudelite N1 Oy, Somija grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
Nasal spray, solution, 1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

uznémuma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar
kontrindikaciju - Rhinitis sicca; apak$punkts 4.4 papildinats
ar bridinajumiem piesardzigi lietot zales pacientiem ar
feohromocitomu, prostatas hipertrofiju un pacientiem, kuri
lieto monoaminoksidazes inhibitorus. apakspunkts 4.9
papildinats ar pardoz&sanas simptomiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).

71 07-0096 |Ketipinor 100 mg film- |Quetiapinum 100 mg ABPE Orion FI1/H/0607/002/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstaSana vai
coated tablets, Film- pudele N100; 100  |Corporation, 026/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 100 mg mg PVH/PVDH Somija IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai

aluminija blisteris pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N30; N100; N60 (6 sekundaras iepakosanas vieta.

x 10); N60 (10 x 6);

N90

72 07-0097 |Ketipinor 200 mg film- [Quetiapinum 200 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/003/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, 026/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 200 mg N100; N30; N60 (6 |Somija IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizsta$ana vai

x 10); N60 (10 x 6); pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N90; 200 mg ABPE sekundaras iepakoSanas vieta.
pudele N100

73 07-0095 |Ketipinor 25 mg film-  [Quetiapinum 25 mg PVH/PVDH |Orion FI/H/0607/001/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepakosanas vietas aizstaana vai
coated tablets, Film- aluminija blisteris  [Corporation, 026/G pievieno$ana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 25 mg N10; N100; N6; Somija IA B.Il.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

N30; N60 (6 x 10);
N60 (10 x 6); 25 mg
ABPE pudele N100

pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakoSanas vieta.
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74 10-0658 |Ketipinor 300 mg film- |Quetiapinum 300 mg ABPE Orion FI/H/0607/004/1A/ |IA B.11.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- pudele N100; 300  |Corporation, 026/G pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.;
coated tablets, 300 mg mg PVH/PVDH Somija IA B.1l.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
aluminija blisteris pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
N30; N60 (10 x 6); sekundaras iepakoSanas vieta.
N90; N100; N60 (6
x 10)
75 00-0921 |Halcion 0,125 mg Triazolamum 0,125 mg PVH/AI  |Pfizer Europe MA|00-0921/1B/004 IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

tablets, Tablets, 0,125
mg

blisteris N10; N30;
N7; N14; N100
(10x10)

EEIG,
Lielbritanija

izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba dali$anas procediras (FI/H/PSUR/0016/001)
triazolamam. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta icklauts
bridinajums par zalu Tslaicigu lietosanu 7-10 dienas, ka art
par piesardzibu gados vecakiem un novajinatiem pacientiem.
4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba - elpoSanas
nomakums. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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76

00-0922

Halcion 0,25 mg tablets
, Tablets, 0,25 mg

Triazolamum

0,25 mg PVH/AI
blisteris N10; N30;
N7; N14; N100
(10x10)

Pfizer Europe MA
EEIG,
Lielbritanija

00-0922/1B/004

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&uma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas proceduras (FI/H/PSUR/0016/001)
triazolamam. Zalu apraksta 4.4 apak$punkta ieklauts
bridinajums par zalu Tslaicigu lietosanu 7-10 dienas, ka ari
par piesardzibu gados vecakiem un novajinatiem pacientiem.
4.8 apak$punkta pievienota blakusparadiba - elpoSanas
nomakums. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.

77

00-0138

Bio-Quinone Q10 30 mg
soft capsules, Soft
capsules, 30 mg

Ubidecarenonum

30 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30 (1x30); N60
(2x30); N90 (3x30)

Pharma Nord
ApS, Danija

00-0138/1B/002

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar atjaunotiem drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
novértésanas procediras zalem Bio-Quinone aktiva viela (
Ubidekarenon). Ieklauts bridinajums nelietot zales
pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret zemesriekstiem vai
soju, papildinatas blakusparadibas ar informaciju par
psihiskiem traucg€jumiem.Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija noforméti atbilstosi pedgjai Eiropas Savieniba
apstiprinatai standartformai, pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanas sistému. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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78 10-0143 [Hydrocortisonum Jelfa [Hydrocortisonum |20 mg PVH/AI Pharmaceutical  |10-0143/IA/010 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
20 mg tablets, Tablets, blisteris N20 Company Jelfa ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
20 mg SA, Polija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sistemas plana
79 98-0470 |Hydrocortisonum Jelfa 5|Hydrocortisoni 15 mg/3 g Aluminija |Pharmaceutical ~ [98-0470/IA/005 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

mg/g ophthalmic
ointment, Ophthalmic
ointment, 5 mg/g

acetas

tiba N1

Company Jelfa
SA, Polija

ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas
personas(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai
izmainas farmakovigilances sisteémas plana.

31




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

80

11-0447

Hyposart 16 mg tablets,
Tablets, 16 mg

Candesartanum
cilexetilum

16 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/003/DC
/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktiva viela kandesartans
UK/W/023/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz <18 gadu
vecumam". Pievienota informacija par dozesanu, tai skaita
par melnas rases pediatriskajiem pacientiem, pievienota
kontrindikacija bérniem lidz 1 gada vecumam, bridinajumi
papildinati ar informaciju par lietoSanu b&rniem ar nieru
darbibas traucgjumiem un iesp&jamu intravaskulara
Skidruma zudumu, papildinatas blakusparadibas ar
pediatriskajos kliniskajos pétijumos novérotajam. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

81

11-0448

Hyposart 32 mg tablets,
Tablets, 32 mg

Candesartanum
cilexetilum

32 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/004/DC
/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktiva viela kandesartans
UK/W/023/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 Iidz <18 gadu
vecumam". Pievienota informacija par doz&Sanu, tai skaita
par melnas rases pediatriskajiem pacientiem, pievienota
kontrindikacija bérniem lidz 1 gada vecumam, bridinajumi
papildinati ar informaciju par lietoSanu b&rniem ar nieru
darbibas trauc€jumiem un iesp&jamu intravaskulara
Skidruma zudumu, papildinatas blakusparadibas ar
pediatriskajos kliniskajos petijumos noverotajam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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82

11-0445

Hyposart 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Candesartanum
cilexetilum

4 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/001/DC
/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktiva viela kandesartans
UK/W/023/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 lidz <18 gadu
vecumam". Pievienota informacija par dozesanu, tai skaita
par melnas rases pediatriskajiem pacientiem, pievienota
kontrindikacija bérniem lidz 1 gada vecumam, bridinajumi
papildinati ar informaciju par lietoSanu b&rniem ar nieru
darbibas traucgjumiem un iesp&jamu intravaskulara
Skidruma zudumu, papildinatas blakusparadibas ar
pediatriskajos kliniskajos pétijumos novérotajam. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.

83

11-0446

Hyposart 8 mg tablets,
Tablets, 8 mg

Candesartanum
cilexetilum

8 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N14; N28; N56

Pharmaceutical
Works Polpharma
S.A., Polija

PL/H/0175/002/DC
/1B/004

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktiva viela kandesartans
UK/W/023/pdWs. Ieklauta indikacija "Hipertensijas
arstéSana bérniem un pusaudziem no 6 Iidz <18 gadu
vecumam". Pievienota informacija par doz&Sanu, tai skaita
par melnas rases pediatriskajiem pacientiem, pievienota
kontrindikacija bérniem lidz 1 gada vecumam, bridinajumi
papildinati ar informaciju par lietoSanu b&rniem ar nieru
darbibas trauc€jumiem un iesp&jamu intravaskulara
Skidruma zudumu, papildinatas blakusparadibas ar
pediatriskajos kliniskajos petijumos noverotajam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, |Hydrocortisoni 15 mg/15¢g PharmaSwiss 97-0471/1B/003/G [IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tiba N1  [Ceska republika produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas
s.r.0., Cehija procesa izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
razo$anas procesa.; IB B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta
sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek
mainits paligvielas kvantitativais saturs gatavaja produkta.;
IB B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava
(paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Tiek mainits
paligvielas kvantitativais saturs gatavaja produkta.
85 09-0354 |Amisan 200 mg tablets, [Amisulpridum 200 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/003/IA/]1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 200 mg blisteris N20; N30; [Praha a.s., Cehija 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N150; N600 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
86 09-0355 |Amisan 400 mg film-  [Amisulpridum 400 mg PVH/AI PRO.MED.CS CZ/H/0432/004/IA/]1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N30; [Praha a.s., Cehija 003 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 400 mg N50; N60; N100; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
N150; N600 vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amisulprids.
87 10-0505 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 40 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/002/  [IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas. Nelielas
40 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija izmainas primara un sekundara iepakojuma mark&uma
40 mg N14; N20; N28; teksta.
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;

N98; N100; 40 mg
ABPE pudele N100;
N500
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88 10-0506 |Telmisartan-ratiopharm |Telmisartanum 80 mg Aluminija Ratiopharm FR/H/0398/003/  |IB A.z Administrativas izmaipas. Citas izmainas. Nelielas
80 mg tablets, Tablets, blisteris N7; N10;  |GmbH, Vacija izmainas primara un sekundara iepakojuma mark&juma
80 mg N14; N20; N28; teksta.
N30; N50; N56;
N60; N84; N9O;
N98; N100; 80 mg
ABPE pudele N100;
N500
89 05-0113 |Galstena sublingual Silybum marianum, |1 UD PVH/PVDH |Richard Bittner |05-0113/IB/003 IB C.l.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitate. Citas
tablets, Sublingual Taraxacum aluminija blisteris  [AG, Austrija izmainas. Iesniegts saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija
tablets officinale, N12; N36; N48; bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Chelidonium N24
majus, Natrium
sulfuricum,
Phosphorus
90 97-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, [Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 [Roche Latvija 97-0394/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Tablets, 25 mg

SIA, Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem
uznémuma dro$uma pamatdatiem (Core Data Sheet) versija
Nr.6. (2014.gada marts). Ieklauts bridinajums par |oti reti
noveérotam smagam adas reakcijam - toksiskas epidermas
nekrolizes un Stivensa-DZonsona sindroma gadijumiem.
Papildinata informacija par karvedilola mijiedarbibu ar
rifampicinu, digoksinu, amiodaronu, paroksetinu, kalcija
kanalu blokatoriem un antiaritmiskiem lidzekliem.
Pievienota informacija par farmakodinamiku un
farmakoking&tiku Tpasam pacientu grupam. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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91 97-0393 |Dilatrend 6,25 mg Carvedilolum 6,25 mg Blisteris Roche Latvija 97-0393/11/002 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 6,25 mg N30 SIA, Latvija grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,

neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atjaunotiem
uznémuma dro$uma pamatdatiem (Core Data Sheet) versija
Nr.6. (2014.gada marts). Ieklauts bridinajums par |oti reti
noverotam smagam adas reakcijam - toksiskas epidermas
nekrolizes un Stivensa-DZonsona sindroma gadijumiem.
Papildinata informacija par karvedilola mijiedarbibu ar
rifampicinu, digoksinu, amiodaronu, paroksetinu, kalcija
kanalu blokatoriem un antiaritmiskiem lidzekliem.
Pievienota informacija par farmakodinamiku un
farmakokinétiku Tpasam pacientu grupam. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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92 06-0287 |Ciprofloxacin Sandoz  [Ciprofloxacinum |500 mg PP/Al Sandoz d.d., NL/H/0305/002/IB/]IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
500 mg film-coated blisteris N10; N3;  |Slovénija 026/G apjoma diapazonu) samazinasanas 1idz 10 reizém. Grupa

tablets, Film-coated
tablets, 500 mg

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

NL/H/0305/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek pievienots
jauns gatava produkta s€rijas apjoms.; IA B.11.b.1.b
Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.
Grupa NL/H/0305/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; |A B.1l.b.1.a
Sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana.
Grupa NL/H/0305/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; |A B.I11.b.2.b2_
Par sérijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai
pievienoS§ana ar sérijas parbaudi/testéSanu. Grupa
NL/H/0305/1B/026/G ieklautas izmainas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. ; |A B.Il.b.3.a_ Nelielas
gatava produkta raZzos$anas procesa izmainas attieciba uz
cietajam zalu formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas
vielas atbrivoSanu vai $kidumiem iekskigai lieto$anai. Grupa
NL/H/0305/1B/026/G ieklautas izmainas. Nelielas izmainas
gatava produkta razo$anas procesa.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as),
iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek aizstats gatava
produkta razotajs.
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93 11-0285 [Docetaxel Sandoz 10 Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla  |Sandoz d.d., UK/H/2535/001/IB |IB C.l.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Slovénija /009 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion, mg/16 ml Stikla apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
Concentrate for solution flakons N1; 20 mg/2 uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
for infusion, 10 mg/ml ml Stikla flakons N1 novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus

papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem péc PADZ novértgjuma un
saskana ar originalzalu Taxotere zalu informaciju.
Pievienota informacija par akiitu respiratora distresa
sindromu, intersticialu pneimoniju/pneimonitu, intersticialu
plausu slimibu, plausu fibrozi un elpoSanas mazspgju,
cistoidu makularu tisku. Ieklautas blakusparadibas dazadu
terapijas shému gadijuma, noradot 3. un 4. smaguma
pakapes blakusparadibu biezumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

94 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/10 deva Sanofi Pasteur 96-0188/1B/008 IB B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
suspension for injection [diphtheriae et Stikla flakons N1;  |S.A., Francija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
in multidose vial, tetani adsorbatum [N10 laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana
Suspension for injection
in multidose vial

95 96-0188 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml/10 deva Sanofi Pasteur 96-0188/11/007 11 B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
suspension for injection [diphtheriae et Stikla flakons N1; |S.A., Francija gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
in multidose vial, tetani adsorbatum |N10 procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
Suspension for injection iedarbigumu
in multidose vial

96 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 06-0098/1B/009 IB B.Il.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai

suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

diphtheriae et
tetani adsorbatum

pilnslirce N1; N10

S.A., Francija

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienoSana
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97 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 06-0098/11/008 11 B.11.b.3.b. Butiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
suspension for injection [diphtheriae et pilnslirce N1; N10 |S.A., Francija gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum procesa, kas var biitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
Suspension for injection iedarbigumu
in a pre-filled syringe
98 97-0513 |Bronchicum 100 mg Thymi extractum (100 mg PVH/PVDH |Sanofi-aventis 97-0513/1B/002/G [IA B.1l.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
lozenges, Lozenges, 100 |fluidum aluminija blisteris Latvia SIA, produkta testa procedira. Grupa ieklautas izmainas.; I1A
mg N20 Latvija B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA A.3. Aktivas vielas
vai paligvielas nosaukuma izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Aktivas vielas nosaukuma izmainas. Bija: Timiana
Skidrais ekstrakts (1:2-2,5). Biis: Timiana sausais ekstrakts
(2,5-5:1).; IB B.Il.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
Grupa ieklautas izmainas.; |A A.3. Aktivas vielas vai
paligvielas nosaukuma izmainas. Paligvielas nosaukuma
izmainas. Bija: mentols, bis: levomentols.
99 98-0590 |Imovane 7,5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis 98-0590/11/003 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 7,5 mg

Latvia SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
ieklauts bridinajums par piesardzibu pacientiem ar elposanas
trauc€jumiem, 4.8 apakspunkts papildinats ar
blakusparadibam - parestézija, dispnoja un elpoSanas
nomakums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras {10 mg Blisteris N20 |Sanofi-aventis 99-1021/1B/004 IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
coated tablets, Film- Latvia SIA, izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu apraksta
coated tablets, 10 mg Latvija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar
ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru zalem Stilnox
(UK/W/pdWs/001). Zalu apraksta 4.1. apak$punkta
precizéta indikacija, ka zales lieto pieaugusajiem, 4.2 un 5.1
apakspunktos precizéta informacija par pediatrisko
populaciju. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija saskanoti.
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101 03-0339 |Winpen 250 mg hard Amoxicillinum 250 mg Blisteris SIA Unifarma, 03-0339/1B/003 IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma

hard, 250 mg

un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Amoxil 250mg kapsulas. Zalu apraksta
4.1. apakspunkta harmonizétas indikacijas, dzgsot profilaksi
urincelu infekciju gadijuma un oftalmologiskas infekcijas.
Indikacija - jauktas infekcijas labots ka citas infekcijas, tai skaita
Laimas slimiba. Pievienotas indikacijas - Zustsptisla un ztiltscelu
infekcijas, H.Pylori infekcija. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
atjaunoti noradijumi par devam un lietoSanu pieaugusajiem,
bérniem un Tpasam pacientu grupam; 4.4.apakspunkta pievienots
bridinajums par nejutigu mikroorganismu parmeérigas savairoSanas
risku; bridinajums par kristaldirijas rasanas risku. Zalu apraksta
4.4.apakspunkta un 4.5.apakspunkta pievienots bridinajums par
protrombina laika pagarinasanas risku pacientiem, kuri sanem
perorali lietojamus antikoagulantus. 4.5.apak$punkta pievienota
zalu mijiedarbiba ar tetraciklinu un citiem bakteriostatiskiem
lidzekliem. 4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas- adas un
glotadu kandidoze, bullozs un eksfoliativs dermatits, akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze, seruma slimiba, alergisks
vaskulits. 5.1. apakS$punkta uzskaititi pret amosicilinu jutigi
infekeiju ierosinataji. 5.2.apak$punkta pievienots zalu elimécijas
veids ar fécém un Zulti. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3.,
4.6.,4.8., 5.3. apakSpunkta un lietosanas instrukcija. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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03-0340

Winpen 500 mg hard
capsules, Capsules,
hard, 500 mg

Amoxicillinum

500 mg Blisteris
N100; N20

SIA Unifarma,
Latvija

03-0340/1B/003

IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma
un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pa$u izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Amoxil 500mg kapsulas. Zalu apraksta
4.1. apakspunkta harmonizétas indikacijas, dzgsot profilaksi
urincelu infekciju gadijuma un oftalmologiskas infekcijas.
Indikacija - jauktas infekcijas labots ka citas infekcijas, tai skaita
Laimas slimiba. Pievienotas indikacijas - Zustsptisla un ztiltscelu
infekcijas, H.Pylori infekcija. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
atjaunoti noradijumi par devam un lietoSanu pieaugusajiem,
bérniem un Tpasam pacientu grupam; 4.4.apakspunkta pievienots
bridinajums par nejutigu mikroorganismu parmeérigas savairoSanas
risku; bridinajums par kristaldirijas rasanas risku. Zalu apraksta
4.4.apakspunkta un 4.5.apakspunkta pievienots bridinajums par
protrombina laika pagarinasanas risku pacientiem, kuri sanem
perorali lietojamus antikoagulantus. 4.5.apak$punkta pievienota
zalu mijiedarbiba ar tetraciklinu un citiem bakteriostatiskiem
lidzekliem. 4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas- adas un
glotadu kandidoze, bullozs un eksfoliativs dermatits, akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze, seruma slimiba, alergisks
vaskulits. 5.1. apakS$punkta uzskaititi pret amosicilinu jutigi
infekeiju ierosinataji. 5.2.apak$punkta pievienots zalu elimécijas
veids ar fécém un Zulti. Redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3.,
4.6.,4.8., 5.3. apakSpunkta un lietosanas instrukcija. Zalu apraksts
un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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05-0020

Stadapress 0,2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 0,2 mg

Moxonidinum

200 mcg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N30; N100; N7;
N10; N14; N20;
N28; N50; N56;
N98; N400

Stada
Arzneimittel AG,
Vacija

NL/H/0406/001/IA
/039/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uzgémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakosanas vieta. Procediiras Nr. NL/H/xxxx/|A/280/G
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104 05-0021 |Stadapress 0,3 mg film- [Moxonidinum 300 mcg Stada NL/H/0406/002/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [/039/G starpprodukta vai gatava produkta raZzotnes, iepakosanas
coated tablets, 0,3 mg aluminija blisteris  [Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
N30; N100; N10; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N20; N28; N50; paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N56; N98; N400 dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
iepakoSanas vieta. Procediras Nr. NL/H/xxxx/|A/280/G
105 05-0022 |Stadapress 0,4 mg film- [Moxonidinum 400 mcg Stada NL/H/0406/003/1A |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH Arzneimittel AG, [/039/G starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakosanas
coated tablets, 0,4 mg aluminija blisteris  |Vacija vietas, par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas
N30; N100; N7; kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
N10; N14; N20; paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N28; N50; N56; dokumentacija). Tiek svitrota sekundaras un primaras
N98; N400 iepakoSanas vieta. Procediiras Nr. NL/H/xxxx/IA/280/G
106 01-0014 |Hirudoid 3 mg/g gel, Chondroitini 300 mg/100 g STADA- 01-0014/1B/009 IB C.l.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
Gel, 3 mg/g polysulfas Aluminija taba N1; [Nizhpharm- izmainas. Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija noforméti
120 mg/40 g Baltija UAB, atbilsto$i ped€jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
Aluminija tiba N1 [Lietuva standartformai, veiktas redakcionalas izmainas, pievienota

informacija par blakusparadibu zinosanu.
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10-0048

Oralair 100 IR & 300 IR
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 100
IR & 300 IR

Allergens (pollens)

100 IR/300 IR
PA/AIPVHI/AI
blisteris N31 (3 (100
IR) + 28 (300 IR))

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/001/11/
020/G

IB B.I1.b.2.z. Izmainas importa, s€rijas izlaides kartiba un
gatava produkta kvalitates kontroles testésana. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; |A B.1l.b.1.a Sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta. ; Il B.1l.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot sériju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots
gatava produkta razotajs.; |1 B.11.b.3.c. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota
starpprodukta razoS$anas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novert&jums.
Grupa icklauta izmaina.
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10-0049

Oralair 300 IR
sublingual tablets,
Sublingual tablets, 300
IR

Allergens (pollens)

300 IR
PAJAI/PVH/IAI
blisteris N30 (1x30);
N90 (3x30)

Stallergenes S.A.,
Francija

DE/H/1930/002/11/
020/G

IB B.11.b.2.z. Izmainas importa, s€rijas izlaides kartiba un
gatava produkta kvalitates kontroles testésana. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; 1A B.1l.b.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta.; I B.Il.b.1.c Vietas, kur notiek jebkada(-as)
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Tiek pievienots
gatava produkta razotajs.; 1l B.I11.b.3.c. Izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota
starpprodukta razo$anas procesa: produkts ir
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, un, lai veiktu
izmainas, ir nepiecie$ams salidzinamibas novert&jums.
Grupa ieklauta izmaina.
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08-0026

Laif 612 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 612 mg

Hyperici herbae
extractum siccum

612 mg PVH/PVDH
alumitnija blisteris
N20; N60; N100

Steigerwald
Arzneimittelwerk
GmbH, Vacija

08-0026/1B/008

IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas
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110 08-0026 |Laif 612 mg film-coated [Hyperici herbae 612 mg PVH/PVDH |Steigerwald 08-0026/1B/007 IB B.Il.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam
tablets, Film-coated extractum siccum |aluminija blisteris  |Arzneimittelwerk produktam, kas iepakots pardosanai. Bija: 3 gadi, bis: 2
tablets, 612 mg N20; N60; N100 GmbH, Vacija gadi.
111 00-0085 |Acetilsalicilskabe Stirol [Acidum 325 mg PVH/AI Stirolbiofarm 00-0085/1A/003 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
325 mg tabletes, acetylsalicylicum |blisteris N12 Baltikum SIA, ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 325 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
112 03-0157 |Ambroksols Stirol 75  [Ambroxoli 75 mg Blisteris N12; |Stirolbiofarm 03-0157/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
myg ilgstosas darbibas  |[hydrochloridum N120 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tabletes, Prolonged- Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
release tablets, 75 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
113 00-0086 |Aspekard 100 mg Acidum 100 mg Poliméra Stirolbiofarm 00-0086/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 100 mg |acetylsalicylicum |pudelite N100 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Latvija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.

45




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
114 01-0085 |Atusin 15 mg/100 mg  |Dextromethorphani|15 mg/100 mg Stirolbiofarm 01-0085/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 15 hydrobromidum, |PVH/AI blisteris Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg/100 mg Acidum N12; N24 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
ascorbicum un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
115 02-0041 |Calcium gluconate with [Calcii gluconas 500 mg Blisteris Stirolbiofarm 02-0041/1A/004 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
fruit taste 500 mg N12; N120 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 500 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
116 01-0188 |Citramons forte tablets, [Coffeinum, 1 UD PVH/AI Stirolbiofarm 01-0188/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets Paracetamolum, blisteris N12; N6; Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Acidum N120 Latvija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

acetylsalicylicum

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
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117 03-0081 |lbuprofen Stirol 300 mg |Ibuprofenum 300 mg Stirolbiofarm 03-0081/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, Capsules, Konturiepakojums  [Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
hard, 300 mg N12 Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
118 01-0086 |Loperamide Stirol 2 mg [Loperamidi 2 mg PVH/AI Stirolbiofarm 01-0086/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, hydrochloridum blisteris N12 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 2 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
119 99-0650 |Nealgin tablets, Tablets |Propyphenazonum, |1 UD PVH/AI Stirolbiofarm 99-0650/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Coffeinum, blisteris N12 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Paracetamolum Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana.
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120 00-0761 |Omeprazol Stirol 20 mg [Omeprazolum 20 mg PVH/AI Stirolbiofarm 00-0761/1A/002 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
capsules, hard, blisteris N30 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Capsules, hard, 20 mg Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
121 03-0289 |Senadekss 70 mg Extractum folii 70 mg Blisteris N24; [Stirolbiofarm 03-0289/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tabletes, Tablets, 70 mg [Sennae N120 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
122 05-0277 |Spazgan 40 mg tablets, |Drotaverini 40 mg PVH/AI Stirolbiofarm 05-0277/IA/007 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Tablets, 40 mg hydrochloridum blisteris N12 Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Latvija kvalific&tas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
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123 99-0489 |Vitamin C 500 mg Acidum 0,5 g Poliméra Stirolbiofarm 99-0489/1A/001 IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Orange chewable ascorbicum, Natrii [pudelite N50; N30; |Baltikum SIA, ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Chewable ascorbas 0,5 g Blisteris N12 [Latvija kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
tablets, 500 mg un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju)izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana.
124 99-0670 |Allopurinol Nycomed  [Allopurinolum 100 mg Stikla Takeda Pharma  [99-0670/1A/106/G |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
100 mg tablets, Tablets, pudelite (brina) N50|A/S, Danija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses
100 mg maina. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; bas: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle
10, 2630 Taastrup, Danija.
125 93-0442 |Allopurinol Nycomed  [Allopurinolum 300 mg Stikla Takeda Pharma  [93-0442/1A/107/G |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai

300 mg tablets, Tablets,
300 mg

pudelite (braina) N50

AJS, Danija

adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
maina. Bija: Takeda Pharma A/S, Langebjerg 1, 4000
Roskilde, Danija; bus: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle
10, 2630 Taastrup, Danija.
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126

08-0340

Quetiapine Teva 200 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N1; N10; N20; N30;
NS50; N60; N9O;
N100 (5x20); 200
mg
PVH/PE/Aclar/alum
nija blisteris N1;
N10; N20; N30;
N50; N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele N100;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/1B
1027

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediru NL/W/0004/pdWs/001 aktivai vielai
kvetiapinam. Paplasinata informacija bridinajumos par
lietoSanu b&rniem un pusaudziem no 10 Iidz 17 gadu
vecumam, redigétas blakusparadibas, 5.1. apak§punkta
pievienota informacija, ka Tstermina placebo kontroléta
kvetiapina monoterapijas p&tijjuma bérniem un pusaudziem
ar bipolaro depresiju efektivitate nav pieradita, ka arT par
Istermina un ilgtermina droSuma pétfjumiem ar
pediatriskajiem pacientiem. Secinats, ka pastiprinatu
Estgribu, ekstrapiramidalos simptomus un prolaktina limena
seruma paaugstinasanos bérniem un pusaudziem novéroja
biezak neka picaugusajiem. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
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127 08-0342 |Quetiapine Teva 25 mg |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele [Teva Pharma UK/H/1228/001/D |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
film-coated tablets, Film- N100; N250; 25 mg |B.V., Niderlande |C/IB/027 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
coated tablets, 25 mg PVH/PE/Aclar/alum PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
nija blisteris N1; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N6; N10; N20; N30; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N50; N60; N90O; drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
N100 (5x20); 25 mg dali$anas procediiru NL/W/0004/pdWSs/001 aktivai vielai
PVH/PVDH kvetiapinam. Paplasinata informacija bridinajumos par
aluminija blisteris lieto§anu bérniem un pusaudziem no 10 lidz 17 gadu
N1; N6; N10; N20; vecumam, redigétas blakusparadibas, 5.1. apak$punkta
N30; N50; N60; pievienota informacija, ka Tstermina placebo kontroléta
N90; N100 (5x20) kvetiapina monoterapijas p&tjjuma b&rniem un pusaudziem
ar bipolaro depresiju efektivitate nav pieradita, ka arT par
Istermina un ilgtermina droSuma pétfjumiem ar
pediatriskajiem pacientiem. Secinats, ka pastiprinatu
Estgribu, ekstrapiramidalos simptomus un prolaktina limena
seruma paaugstinasanos b&rniem un pusaudziem novéroja
biezak neka picaugusajiem. Piemérotas jaunakas QRD
standartformas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
128 05-0221 |Torasemide Teva 10 mg [Torasemidum 10 mg Blisteris N14; | Teva Pharma UK/H/0593/002/1A [IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
tablets, Tablets, 10 mg N28; N30; N50; B.V., Niderlande |/036/G produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja
N100; N112; N10 gatava produkta testa procediira skidibas testa.
129 05-0220 |Torasemide Teva5 mg [Torasemidum 5 mg Blisteris N14; |Teva Pharma UK/H/0593/001/1A[IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

tablets, Tablets, 5 mg

N28; N30; N50;
N100; N112; N10

B.V., Niderlande

1036/G

produkta testa procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja

_____
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130 06-0274 |Copaxone 20 mg/ml Glatirameri acetas |20 mg/1 ml Teva UK/H/0453/002/IB |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
solution for injection, Pilnslirce N28; N7; [Pharmaceuticals |/143 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
pre-filled syringe, N30; N90 (3x30) Ltd., Lielbritanija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
Solution for injection, novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
pre-filled syringe, 20 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Harmonizéta
mg/ml droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas
procediiras UK/H/PSUR/0027/002 aktivai vielai glatiraméra
acetatam. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
131 00-1175 |Mentholatum Balm 13,5 |Mentholum, 30 g Plastmasas The Mentholatum [00-1175/11/001/G |l C.1.4 Izmainas, Kkas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

mg/90 mg/3,3 mg/g
ointment, Ointment,

13,5 mg/90 mg/3,3 mg/g

Camphora,
Methylis salicylas

traucins N1

Company
Limited,
Lielbritanija

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma dro$uma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.5 precizéta
informacija par mijiedarbibu ar kumarina grupas
antikoagulantiem un antiagregantiem. Zalu apraksta ir
nomainits ATK kods un farmakoterapeitiska grupa no R05X
(citi kombinéti Iidzekli saauksté$anas arsté$anai) uz M02AC
(salicilskabes atvasinajumus saturo$i lidzekli). Redakcionali
sakartoti visi zalu apraksta apak$punkti. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).; IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitroSana.
Redakcionali sakartotas un harmonizétas Baltijas valstis
indikacijas (svitrots — siena drudzis).

52




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
132 96-0058 |Bepanthen 50 mg/g Dexpanthenolum |5 g/100 g Aluminija (UAB Bayer, 96-0058/1B/001 IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
ointment, Ointment, 50 tiba N1; 175 mg/3,5 [Lietuva apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
mg/g g Aluminija tibina salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Tiek
N1;1,509/30¢g palielinats s€rijas apjoms.
Aluminija tiba N1;
2,5 ¢/50 g Aluminija
taba N1; 750 mg/15
g Aluminija tibina
N1;19/20¢9
Aluminija tiba N1
133 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0957/ IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
micrograms/hour Johnson, Lietuva produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Gatava
transdermal patch, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Transdermal patch, 100
micrograms/hour
134 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisins N5 JUAB Johnson & [99-0957/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta
pievienots bridinajums ievérot piesardzibu, lietojot
vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, serotonina sindroma
raSanas riska d€|. Zalu apraksta 4.5. apaksSpunkta pievienota
mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém un bridinajums par
serotontna sindroma rasanas risku. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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135 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0957/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
transdermal patch, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
micrograms/hour dro$uma pamatdatiem (2013.gada 14. julija versija).
Papildinatas blakusparadibas - pievienotas retak sastopamas
blakusparadibas - apzinas traucgjumi, samanas zudums,
neskaidra redze. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti.
136 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisins N5 |UAB Johnson & [99-0957/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 100
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznpémuma
drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots bridinajums par Durogesic aizstasanu ar citiem
lidzekliem. Zalu apraksta 4.3.apaks$punkta redakcionali
maintta kontrindikacija akitu vai p&coperacijas sapju
arst€Sana un zalu apraksta 4.4. apak$punkta dzests
bridinajums, ka zales kontrindicétas akiitu vai pécoperacijas
sapju arstéSanai. Zalu apraksta 4.4.apakS$punkta pievienots
bridinajums par opioidu pardozesanas risku nejausas
plakstera pielipSanas gadijuma un bridinajums par
aizciet€jumu, paralitiska ileusa raSanas risku. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienots bridinajums par devas
pielagosanas nepiecieSamibu, lietojot kopa ar CYP3A4
inducgjosiem lidzekliem. 4.8. apaks$punkta pievienota
blakusparadiba - drudzis. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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137 99-0957 |Durogesic 100 Fentanylum 16,8 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0957/ Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
micrograms/hour Johnson, Lietuva izmainas. Izmainas lietosanas instrukcija, kas veiktas
transdermal patch, saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. lesniegts
Transdermal patch, 100 saprotamibas tests. LietoSanas instrukcija veiktas
micrograms/hour redakcionalas izmainas un svitroti 3 ZIm&jumi ar noradém

par sagatavosanos plakstera lietoSanai. LietoSanas instrukcija
atbilst zalu aprakstam.

138 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & |99-0954/ IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/$kidinata
micrograms/hour Johnson, Lietuva produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
transdermal patch, produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas.

Transdermal patch, 25
micrograms/hour

139 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin§ N5 [UAB Johnson & [99-0954/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
transdermal patch, nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 25 Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uzpémuma
micrograms/hour dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta

pievienots bridinajums ievérot piesardzibu, lietojot
vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, serotonina sindroma
raSanas riska dél. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota
mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém un bridinajums par
serotonina sindroma rasanas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

140 99-0954 |Durogesic 25 Fentanylum 4,2 mg Maisin§ N5 [UAB Johnson & |99-0954/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklmisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
dro$uma pamatdatiem (2013.gada 14. julija versija).
Papildinatas blakusparadibas - pievienotas retak sastopamas
blakusparadibas - apzinas traucgjumi, samanas zudums,
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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141

99-0954

Durogesic 25
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Fentanylum

4,2 mg Maisin$ N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0954/

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots bridinajums par Durogesic aizstasanu ar citiem
lidzekliem. Zalu apraksta 4.3.apakspunkta redakcionali
maintta kontrindikacija ak@itu vai p&coperacijas sapju
arstéSana un zalu apraksta 4.4. apakSpunkta dzests
bridinajums, ka zales kontrindic&tas akiitu vai pécoperacijas
sapju arsteéSanai. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots
bridinajums par opioidu pardozesanas risku nejausas
plakstera pielipSanas gadijuma un bridinajums par
aizciet€jumu, paralitiska ileusa rasanas risku. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienots bridinajums par devas
piclagosanas nepiecieSamibu, lietojot kopa ar CYP3A4
inducgjosiem lidzekliem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - drudzis. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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99-0954

Durogesic 25
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 25
micrograms/hour

Fentanylum

4,2 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0954/

Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. lesniegts
saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija veiktas
redakcionalas izmainas un svitroti 3 Zim&jumi ar noradém
par sagatavosanos plakstera lietoSanai. Lietosanas instrukcija
atbilst zalu aprakstam.
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99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0955/

IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacljumu izmainas. Gatava
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas.
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144 99-0955 |Durogesic 50 Fentanylum 8,4 mg Maisind N5 [UAB Johnson & ]99-0955/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
transdermal patch, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 50 Atjaunota dro§uma informacija saskana ar uznémuma
micrograms/hour dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums ieverot piesardzibu, lietojot
vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, serotonina sindroma
raSanas riska dgl. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota
mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém un bridinajums par
serotonina sindroma rasanas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
145 99-0955 |Durogesic 50 Fentanylum 8,4 mg Maisind N5 [UAB Johnson & |99-0955/11/001 I1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem (2013.gada 14. julija versija).
Papildinatas blakusparadibas - pievienotas retak sastopamas
blakusparadibas - apzinas traucgjumi, samanas zudums,
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0955/

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots bridinajums par Durogesic aizstasanu ar citiem
lidzekliem. Zalu apraksta 4.3.apakspunkta redakcionali
maintta kontrindikacija ak@itu vai p&coperacijas sapju
arstéSana un zalu apraksta 4.4. apakSpunkta dzests
bridinajums, ka zales kontrindic&tas akiitu vai pécoperacijas
sapju arsteéSanai. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots
bridinajums par opioidu pardozesanas risku nejausas
plakstera pielipSanas gadijuma un bridinajums par
aizciet€jumu, paralitiska ileusa rasanas risku. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienots bridinajums par devas
piclagosanas nepiecieSamibu, lietojot kopa ar CYP3A4
inducgjosiem lidzekliem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - drudzis. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

147

99-0955

Durogesic 50
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 50
micrograms/hour

Fentanylum

8,4 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0955/

Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. lesniegts
saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija veiktas
redakcionalas izmainas un svitroti 3 Zim&jumi ar noradém
par sagatavosanos plakstera lietoSanai. Lietosanas instrukcija
atbilst zalu aprakstam.
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99-0956

Durogesic 75
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Fentanylum

12,6 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0956/

IB B.11.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/Skidinata
produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava
produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas.

58




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/54 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
149 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0956/ Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms/hour Johnson, Lietuva grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
transdermal patch, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Transdermal patch, 75 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma
micrograms/hour dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums ieverot piesardzibu, lietojot
vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, serotonina sindroma
raSanas riska dgl. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota
mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém un bridinajums par
serotonina sindroma rasanas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
150 99-0956 |Durogesic 75 Fentanylum 12,6 mg Maisin$ N5 |UAB Johnson & [99-0956/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Johnson, Lietuva

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
drosuma pamatdatiem (2013.gada 14. julija versija).
Papildinatas blakusparadibas - pievienotas retak sastopamas
blakusparadibas - apzinas traucgjumi, samanas zudums,
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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99-0956

Durogesic 75
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Fentanylum

12,6 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0956/

Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzng@muma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots bridinajums par Durogesic aizstasanu ar citiem
lidzekliem. Zalu apraksta 4.3.apakspunkta redakcionali
maintta kontrindikacija ak@itu vai p&coperacijas sapju
arstéSana un zalu apraksta 4.4. apakSpunkta dzests
bridinajums, ka zales kontrindic&tas akiitu vai pécoperacijas
sapju arsteéSanai. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots
bridinajums par opioidu pardozesanas risku nejausas
plakstera pielipSanas gadijuma un bridinajums par
aizciet€jumu, paralitiska ileusa rasanas risku. Zalu apraksta
4.5. apak$punkta pievienots bridinajums par devas
piclagosanas nepiecieSamibu, lietojot kopa ar CYP3A4
inducgjosiem lidzekliem. 4.8. apak$punkta pievienota
blakusparadiba - drudzis. Veiktas redakcionalas izmainas
zalu apraksta un lietosanas instrukcija. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

152

99-0956

Durogesic 75
micrograms/hour
transdermal patch,
Transdermal patch, 75
micrograms/hour

Fentanylum

12,6 mg Maisins N5

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

99-0956/

Il C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas
saskana ar Saprotamibas testa rezultatiem. lesniegts
saprotamibas tests. Lieto$anas instrukcija veiktas
redakcionalas izmainas un svitroti 3 Zim&jumi ar noradém
par sagatavosanos plakstera lietoSanai. Lietosanas instrukcija
atbilst zalu aprakstam.
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153 00-0226 |Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli trinitras {10 mg/10 ml UCB Pharma 00-0226/11/001 Il C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
solution for infusion, Ampula N10 GmbH, Vacija grozijumiem, jo Ipasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates,
Solution for infusion, 1 neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/ml Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma
droSuma pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par
methemoglobinémiju; pievienota informacija par
mijiedarbibu ar nesteroidliem pretiekaisuma Iidzekliem un
sapropterinu. Zalu apraksta 4.8. apakspunkts papildinatas ar
informaciju par sirdsklauvém un generaliz&tiem adas
izsitumiem, pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu; 4.9. apak$punkts papildinats ar informaciju par
pardozesanu, 5.3. apakSpunkts par hroniskas toksicitates
pétijumiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
154 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40 |Pyridoxini 1UD Woérwag Pharma |99-1028/1A/002 IA A5.b Gatava produkta razotaja, tostarp kvalitates
mg/0,25 mg capsules, [hydrochloridum, |PVH/PVdH/AI GmbH & Co.KG, kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Capsules, 90 mg/40 Benfothiaminum, |blisteris N100; N20; [Vacija Mainas razotdja nosaukums.
mg/0,25 mg Cyanocobala- N50; N500; N1000;
minum N5000
155 12-0197 |Ibuprofen Zentiva 200 |lbuprofenum 200 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 12-0197/1B/003 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg film-coated tablets, blisteris N10 (1x10); [Cehija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai

Film-coated tablets, 200
mg

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

PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novert&juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai ibuprofénam
(DE/W/040/pdWs/001). Ieklauts bridinajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem bérniem un pusaudziem un
bridinajums , ka jakonsult&jas ar arstu, ja be€rniem vecuma
no 6 ménesu vecuma un pusaudziem simptomi pastiprinas
vai nepariet 3 dienu laika. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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156 12-0198 [Ibuprofen Zentiva 400 |[lbuprofenum 400 mg ABPE Zentiva, k.s., 12-0198/1B/002 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
mg film-coated tablets, pudele N100; 400  |Cehija zalu apraksta vai lietoSanas instrukceija, 1stenojot PSUR vai
Film-coated tablets, 400 mg PVH/AI blisteris PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
mg N10 (1x10); N12 novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
(1x12); N24 (2x12); 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
N30 (3x10); N36 drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
(3x12) daliSanas procediiru aktivai vielai ibuprofénam
(DE/W/040/pdWSs/001). Ieklauts bridindajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem bérniem un pusaudziem un
bridinajums , ka jakonsultgjas ar arstu, ja berniem no 6
ménesu vecuma un pusaudziem simptomi pastiprinas vai
nepariet 3 dienu laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
157 10-0026 |Sidretella 0,02 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|{0,02 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/001/1B/|1B C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 011 pamaciba, lai nemtu véra atzinumu, kas sniegts saistiba ar

coated tablets, 0,02
mg/3 mg

aluminija blisteris
N21; N63; N126;
N273; N42

lietas nodo$anu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales
ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértésanas procediras (EMA/H/A-31/1356)
lémumu par kombinétiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem. Zalu apraksta 4.1., 4.3., 4.4., 4.6. un 4.8.
apakspunkta pievienota informacija un bridinajumi par
venozo trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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158 10-0028 [Sidretella 0,03 mg/3 mg |Ethinylestradiolum,|0,03 mg/3 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0530/002/1B/|1B C.lI.1.a Izmainas zalu apraksta, etiket€ un lictoSanas
film-coated tablets, Film{Drospirenonum PVH/PVDH Cehija 011 pamaciba, lai pemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar
coated tablets, 0,03 aluminija blisteris lietas nodosanu izskatiSanai (Savienibas procediru). Zales
mg/3 mg N21; N63; N126; ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata
N273; N42 dro$uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.
panta EK parvértesanas procediras (EMA/H/A-31/1356)
[émumu par kombinétiem hormonaliem kontracepcijas
lidzekliem. Zalu apraksta 4.1.,4.3.,4.4.,4.6. un 4.8.
apakspunkta pievienota informacija un bridinajumi par
venozo trombemboliju, arterialo trombemboliju un to riska
faktoriem. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
159 12-0254 |Suspib 20 mg/ml oral Ibuprofenum 2000 mg/100 ml Zentiva, k.s., 12-0254/1B/001 IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
suspension, Oral Stikla pudele (briina)|Cehija zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
suspension, 20 mg/ml N1 PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Papildinata
drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba
daliSanas procediiru aktivai vielai ibuprofénam
(DE/WI/040/pdWs/001). Ieklauts bridinajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem bérniem un pusaudziem un
bridinajums , ka jakonsult&jas ar arstu, ja bérniem vecuma
no 3 - 5 ménesiem simptomi nepariet 24 stundu laika vai
pastiprinas, bet bérniem no 6 ménesu vecuma un
pusaudziem, ja simptomi pastiprinas vai nepariet 3 dienu
laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Humano zalu
novertésanas nodalas
vaditaja vietniece

I. Eglite
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