Izmainas Latvijas Zalu registra

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

Zalu nosaukums,

Registracijas

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par . - Procediras . L
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 14-0098 |Ibuprofen Olainfarm |lbuprofenum 400 mg AJS "Olainfarm", |14- IA B.11.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas.
400 mg film-coated PVH/PVDH Latvija 0098/1A/006
tablets, Film-coated aluminija blisteris
tablets, 400 mg N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)
2 03-0285 |Neiromidin 15 mg/ml [Ipidacrinum 15 mg/1 ml AJS "Olainfarm", 103-0285/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
$kidums injekcijam, Ampula N10 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi
Solution for injection, pienemtajam standartformam, uzglabaganas nosacijumi
15 mg/mi harmonizgti ar mark&juma tekstu, veikti redakcionali labojumi,
paskaidroti mediciniskie termini pacientam saprotama valoda.
3 97-0550 |Neiromidin 20 mg Ipidacrinum 20 mg Blisteris AJS "Olainfarm", [97-0550/1B/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tabletes, Tablets, 20 N50 Latvija Zalu apraksts un lieto§anas instrukcija atjaunoti atbilstosi
mg pienemtajam standartformam, uzglabasanas nosacijumi
harmonizeti ar mark&juma tekstu, veikti redakcionali labojumi,
paskaidroti mediciniskie termini pacientam saprotama valoda.
4 03-0284 |Neiromidin 5 mg/ml |Ipidacrinum 5 mg/1 ml Ampula [A/S "Olainfarm”, |03-0284/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
$kidums injekcijam, N10 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti atbilstosi

Solution for injection,

5 mg/mi

pienemtajam standartformam, uzglabasanas nosactjumi
harmonizgti ar mark&juma tekstu, veikti redakcionali labojumi,
paskaidroti mediciniskie termini pacientam saprotama valoda.
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5 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJ/S "Olainfarm", [98- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH Latvija 0294/1A/008/G |produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
mg aluminija blisteris izmainas ; IA B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita

N20 gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.

6 00-0167 |PASS natrija sals Natrii aminosalicylas [12,5¢ AJS "Olainfarm", 100- IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
Olainfarm 5,52 g dihydricus Papira/PE/AI/PE  [Latvija 0167/IA/006  |produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
pulveris iekskigi pacina N25; N300; izmainas
lietojama Skiduma 1259
pagatavosanai, Papira/PE/Al/etilen
Powder for oral a un akrilskabes
solution, 5,52 g kopoliméra pacina

N25; N300

7 95-0100 |Piracetam Olainfarm |Piracetamum 400 mg PVH/AI  [A/S "Olainfarm™, |95- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma

400 mg cietas blisteris N60 Latvija 0100/1A/008  |izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai

kapsulas, Capsules,
hard, 400 mg

lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dalisanas procediiras (FI/H/PSUR/0023/002). Zalu
apraksta redakcionali sakartoti visi apaksSpunkti. Papildinata
informacija par pardozesanu. Precizgta farmakoterapeitiska
grupa. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
standartformai. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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8 05-0485

Duodopa 20 mg/ml +
5 mg/ml intestinal gel,
Intestinal gel, 20
mg/ml + 5 mg/ml

Levodopum,
Carbidopum
monohydricum

100 ml Kasete N1;
N7

AbbVie SIA,
Latvija

SE/H/0415/001
/IA/050/G

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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas levodopa razotajs.; IA A.1
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Austrija. Bija: AbbVie
GmbH, Perfektastrasse 84A, 1230 Wien, Austrija; biis: AbbVie GmbH,
Lembockgasse 61/3 OG, 1230 Wien, Austrija.; [A A.5.a Gatava
produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par sérijas izlaidi atbildiga
razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Tiek korigéta par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja adrese. Bija: Fresenius Kabi Norge AS, P.O.
Box 430, N-1753 Halden, Norvégija; biis: Fresenius Kabi Norge AS,
Svinesundsveien 80, NO-1788 Halden, Norvégija.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja min&ta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Abbott Products GmbH,
Justus von Liebig Str. 33, 31535 Neustadt, Vacija.; IA A.1
Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina Bulgarija. Bija:
AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG, Max-Planck-Ring 2a, 65205
Wiesbaden, Vacija; biis: AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG,
Mainzer Strasse 81, 65189 Wiesbaden, Vacija.; [A A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par
s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas karbidopa monohidrats razotajs.

9 05-0485

Duodopa 20 mg/ml +
5 mg/ml intestinal gel,
Intestinal gel, 20
mg/ml + 5 mg/ml

Levodopum,
Carbidopum
monohydricum

100 ml Kasete N1;
N7

AbbVie SIA,
Latvija

SE/H/0415/001
/1B/049

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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11-0268

Oxaliplatin Actavis 5
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for
solution for infusion,
5 mg/mi

Oxaliplatinum

200 mg/40 ml
Stikla flakons N1,
100 mg/20 ml
Stikla flakons N1,
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

Actavis Group
PTC ehf, Islande

UK/H/3700/00
1/1B/010/G

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Tiek veikta zalu
nosaukuma maina Belgija. Bija: Oxaliplatin Actavis; bis:
Oxaliplatin AB. ; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma
maina Vacija. Bija: Oxaliplatin-Actavis; biis: Oxaliplatin
Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
Spanija. Bija: Oxaliplatino Actavis; biis: Oxaliplatino
Aurovitas.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
Italija. Bija: Oxaliplatino Actavis Italy; biis: Oxaliplatino
Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma maina
Luksembuga. Bija: Oxaliplatin Actavis; biis: Oxaliplatin AB.;
IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu
nosaukuma maina Niderland@. Bija: Oxaliplatine Actavis; bis:
Oxaliplatine Aurobindo.; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta)
izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veikta zalu nosaukuma
maina Portugal€. Bija: Oxaliplatina Actavis; biis: Oxaliplatina
Aurovitas.

11

98-0259

Mildronats 0.5 g/5 ml
Skidums injekcijam,
Solution for injection,
0.5 g/5 ml

Meldonium

0,5 g/5 ml Stikla
ampula N10 (5x2)

AS Grindeks,
Latvija

98-0259/1B/004

IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at§kaidita/skidinata produkta
uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek mainiti uzglabaSanas
nosacTjumi gatavajam produktam. Bija: Uzglabat temperatiira
lidz 25 °C; biis: Uzglabat temperatiira 1idz 25 °C. Nesasaldét.
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98-0259

Mildronats 0.5 g/5 ml
Skidums injekcijam,
Solution for injection,
0.5 g/5 ml

Meldonium

0,5 g/5 ml Stikla
ampula N10 (5x2)

AS Grindeks,
Latvija

98-
0259/11/003/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
pécregistracijas novérojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem
un eksperta zinojumu. Preciz&ta informacija par zalu lietoSanu
Tpasam pacientu grupam. Pievienota informacija par
mijiedarbibu ar lizinoprilu, orotskabi, azidotimidinu, indinaviru,
efavirenzu un sorbiferu. Papildinata informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
noforméti atbilstosi ped&jai Eiropas Savieniba apstiprinatai
standartformai, veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IA A.6 ATK koda/veterinaro
zalu ATK koda izmainas. Farmakoterapeitiskas grupas un ATK
koda maina atbilstosi WHO. Farmakoterapeitiska grupa: citi
sirds lidzekli. ATK kods: bijaCO1EB, biis: ATK CO1EB22.

13

09-0470

Rimantadine-
Grindeks 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Rimantadini
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH
aluminija blisteris
N20; N30

AS Grindeks,
Latvija

09-
0470/1A/004

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai
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97-0497

Sustanon 250 mg/mll
solution for injection,
Solution for injection,
250 mg/ml

Testosteroni decanoas,
Testosteroni
phenylpropionas,
Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni propionas

250 mg/1 ml Stikla
ampula N1

Aspen Pharma
Trading Ltd., Trija

97-0497/1B/008

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Papildinata un
harmonizeta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras 2014. gada
19. novembra lémumu EMEA/H/A-31/1396 zalem, kas satur
testosteronu (Sustanon 250 mg/ml $kidums injekcijam). Ieklauts
bridinajums par testosterona Itmena noteikSanas
nepiecieSamibu, uzsakot terapiju, un regularu kontrolgSanu
arst€Sanas laika; hemoglobina, hematokrita, aknu funkcionalo
testu, lipidu profila kontrol€sanu; devas individualu
pielagosanu, lai nodrosinatu eugonadalu testosterona
Iimeni;ieklauta informacija, ka testosterons var izraisit
asinsspiediena paaugstinasanos un ka nav pietieckamas pieredzes
par Sustanon lietoSanu pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem;
pievienotas blakusparadibas - paaugstinats hematokrits, eritocitu
daudzums un hemoglobina ltmenis. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

15

06-0249

Albumin Baxter 200
g/l solution for
infusion, Solution for
infusion, 200 g/l

Albuminum humanum

20 g/100 ml Stikla
flakons N1; 10
9/50 ml Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0474/002
/1B/034

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

16

06-0248

Albumin Baxter 50
g/l solution for
infusion, Solution for
infusion, 50 g/l

Albuminum humanum

12,5 g/250 ml
Stikla flakons N1;
25 g/500 ml Stikla
flakons N1

Baxter AG,
Austrija

DE/H/0474/001
/1B/034

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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17 04-0302 |Factor VIl Baxter 600|Factor VII 600 IU Stikla Baxter AG, 04- IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa ;
IU powder and coagulationis humanus [flakons N1 Austrija 0302/1B/007/G |IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
solvent for solution un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
for injection, Powder izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
and solvent for Citas izmainas
solution for injection,
600 IU

18 04-0302 |Factor VII Baxter 600|Factor VII 600 IU Stikla Baxter AG, 04- IB B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
IU powder and coagulationis humanus [flakons N1 Austrija 0302/11/009/G  |ierobeZzojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta
solvent for solution izmaina.; 11 B.Il.d.2.c
for injection, Powder Biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
and solvent for metodes, kura paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu,
solution for injection, aizstaSana gatava produkta kontrolé
600 IU

19 05-0152 |Subcuvia 160 g/l Immunoglobulinum 1,6 g/10 ml Baxter AG, DE/H/0217/001|1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution for injection, [humanum normale Ampula N1; N20; [Austrija /1A/030 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Solution for injection, 800 mg/5 ml standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
160 g/l Ampula N1; N20 aicinajums zinot par nev€élamam blakusparadibam. LietoSanas

instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
20 02-0068 |Mirelle 60/15 Gestodenum, 60 ug/15 pg Bayer Pharma 02-0068/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

micrograms film-
coated tablets, Coated
tablets, 60 pug/15 pg

Ethinylestradiolum

PVH/AI blisteris
N28

AG, Vacija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu,
vorikonazolu, flukonazolu, verapamilu, makrolidu grupas
antibiotikam, diltizému, etorikoksibu, midazolamu, teofilinu,
melatoninu, tizanidinu un greipfritu sulu. 4.8 apakSpunkta
veiktas redakcionalas izmainas un aprakstitas atseviskas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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21 96-0119 |Ultravist 623 mg/ml |lopromidum 46,725 g/75 ml Bayer Pharma 96- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection Stikla pudelite AG, Vacija 0119/1A/002  |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
and infusion, Solution N10; 311,5 g/500 izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.
for injection and ml Stikla pudelite
infusion, 623 mg/ml N8; 77,875 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 31,15 g/50 ml
Stikla pudelite
N10; 124,6 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 3,115 g/5 mi
Stikla ampula N1;
93,45 ¢/150 ml
Stikla pudelite
N10; 62,3 g/100 ml
Stikla pudelite N10
22 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml [lopromidum 57,675 g/75 ml Bayer Pharma 96- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
solution for injection Stikla pudelite AG, Vacija 0120/1A/002  |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
and infusion, Solution N10; 38,45 g/50 ml izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.
for injection and Stikla pudelite

infusion, 769 mg/ml

N10; 115,35 g/150
ml Stikla pudelite
N10; 76,9 g/100 ml
Stikla pudelite
N10; 96,125 g/125
ml Stikla pudelite
N10; 153,8 g/200
ml Stikla pudelite
N10; 384,5 g/500
ml Stikla pudelite
N8
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23 05-0097 |Influvac suspension |Vaccinum influenzae 10,5 ml Stikla BGP Products NL/H/0137/001|IB B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
for injection, inactivatum ex corticis |[pilnslirce bez B.V., Niderlande [/WS/082 ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razo$anas laika.
Suspension for antigeniis praeparatum [adatas N1; N10; Citas izmainas. Procedtra NL/H/xxxx/WS/115 ieklautas
injection in pre-filled 0,5 ml Stikla izmainas.
syringe, pilnslirce ar 1
adatu N1; N10
24 04-0242 |Ovarium compositum |Ovarium suis, Placenta |2,2 ml Ampula Biologische 04- IA B.IL.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
solution for injection, [totalis suis, Uterus suis, [N10; N100 Heilmittel Heel [0242/1A/008 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto

Solution for injection,

Tuba uterina suis,
Hypophysis suis,
Cypripedium calceolus
var. pubescens, Lilium
lancifolium, Pulsatilla
pratensis, Aquilegia
vulgaris, Sepia
officinalis, Lachesis
mutus, Apisinum,
Kreosotum, Calvatia
gigantea, Psychotria
ipecacuanha, Mercurius
solubilis Hahnemanni,
Hydrastis canadensis,
Acidum cis-aconiticum,
Magnesium
phosphoricum

GmbH, Vacija

aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana aktivas vielas
specifikacijai
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25 98-0132 |Fervex granules for  |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
oral solution, for Acidum ascorbicum,  [pacina N8 Squibb 0132/1A/006/G |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
adults, Granules for  [Pheniramini maleas Gyogyszerkeresk izmainas.. Bija: Bristol-Myers Squibb, 304, avenue du Docteur
oral solution, 500 edelmi Kft., Jean Bru, 47000 Agen, Francija; bais: UPSA SAS, 304, avenue
mg/25 mg/200 mg Ungarija du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francija.; IA A.5.a Gatava

produkta razotaja vai import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Bija:
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue des Pyrenees, 47520 Le
Passage, Francija; biis: UPSA SAS, 979 Avenue des Pyrenees,
47520 Le Passage, Francija.

26 98-0653 |Fervex granules for  |Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
oral solution, for Pheniramini maleas, pacina N8 Squibb 0653/1A/004/G |serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
children, Granules for | Acidum ascorbicum Gyogyszerkeresk izmainas.. Bija: Bristol-Myers Squibb, 304, avenue du Docteur
oral solution, 280 edelmi Kft., Jean Bru, 47000 Agen, Francija; buis: UPSA SAS, 304, avenue
mg/10 mg/100 mg Ungarija du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francija.; IA A.5.a Gatava

produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Bija:
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue des Pyrenees, 47520 Le
Passage, Francija; biis: UPSA SAS, 979 Avenue des Pyrenees,
47520 Le Passage, Francija.

27 98-0505 |Fervex sugar-free, Paracetamolum, 1 UD Papira/Al/PE |Bristol-Myers 98- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par
granules for oral Pheniramini maleas, pacina N8 Squibb 0505/1A/005/G |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
solution, for adults, [Acidum ascorbicum Gyogyszerkeresk izmainas.. Bija: Bristol-Myers Squibb, 304, avenue du Docteur
Granules for oral edelmi Kft., Jean Bru, 47000 Agen, Francija; biis: UPSA SAS, 304, avenue
solution, 500 mg/25 Ungarija du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francija.; IA A.5.a Gatava

mg/200 mg

produkta razotaja vai importgtaja, tostarp par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Bija:
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue des Pyrenees, 47520 Le
Passage, Francija; blis: UPSA SAS, 979 Avenue des Pyrenees,
47520 Le Passage, Francija.

10



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 96-0316 |Upsarin C 330 Acidum 330 mg/200 mg Bristol-Myers 96- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
mg/200 mg acetylsalicylicum, Polipropiléna Squibb 0316/1A/005/G |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
effervescent tablets, |Acidum ascorbicum tibina N10; N20  [Gyogyszerkeresk izmainas.. Bija: Bristol-Myers Squibb, 304, avenue du Docteur
Effervescent tablets, edelmi Kft., Jean Bru, 47000 Agen, Francija; bais: UPSA SAS, 304, avenue
330 mg/200 mg Ungarija du Docteur Jean Bru, 47000 Agen, Francija.; IA A.5.a Gatava

produkta razotaja vai importétaja, tostarp par se€rijas izlaidi
atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Bija:
Bristol-Myers Squibb, 979 Avenue des Pyrenees, 47520 Le
Passage, Francija; biis: UPSA SAS, 979 Avenue des Pyrenees,
47520 Le Passage, Francija.

29 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum |40 g Aluminija BRIZ SIA, 00- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

1% tabina N1 Latvija 0089/1A/017  |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 diklofenaka natrija

sals.
30 00-0089 |Felogel 1 % gel, Gel, |Diclofenacum natricum |40 g Aluminija BRIZ SIA, 00-0089/1B/018]1B B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
1% tabina N1 Latvija
31 00-0090 |Feloran 75 mg/3 ml |Diclofenacum natricum |75 mg/3 ml BRIZ SIA, 00-0090/1B/015]1B B.1.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
solution for injection, Ampula N10 Latvija
Solution for injection, (1x10); N100
75 mg/3 mi (10x10)
32 10-0550 |[Ketoprofen Sopharma|Ketoprofenum 1000 mg/40 g BRIZ SIA, 10- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija taba N1 [Latvija 0550/1A/012  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/g izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
33 10-0486 |Troxerutin Sopharma |Troxerutinum 800 mg/40 g BRIZ SIA, 10- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
20 mg/g gel, Gel, 20 Aluminija tiba N1 |Latvija 0486/1A/008  |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
mg/g izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
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34 00-0336 |Panthenol Spray 46,3 |Dexpanthenolum 6,019 ¢/130 g Chauvin 00- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
mg/g cutaneous foam Aluminija balons |ankerpharm 0336/1A/006  |testa procedira
, Cutaneous foam, N1 GmbH, Vacija
46,3 mg/g
35 00-0336 |Panthenol Spray 46,3 |Dexpanthenolum 6,019 ¢g/130 ¢ Chauvin 00- IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg/g cutaneous foam Aluminija balons |ankerpharm 0336/IB/003/G |razosanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
, Cutaneous foam, N1 GmbH, Vacija primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
46,3 mg/g Tiek pievienots razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas
vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.
Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.2.a
Serijas parbaudes/testeéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas parbaudes
vieta.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
36 00-0336 |Panthenol Spray 46,3 |Dexpanthenolum 6,019 ¢/130 g Chauvin 00-0336/1B/005]1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/g cutaneous foam Aluminija balons [ankerpharm (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
, Cutaneous foam, N1 GmbH, Vacija
46,3 mgl/g
37 00-0336 |Panthenol Spray 46,3 |Dexpanthenolum 6,019 ¢/130 g Chauvin 00-0336/1B/004|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
mg/g cutaneous foam Aluminija balons [ankerpharm (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
, Cutaneous foam, N1 GmbH, Vacija
46,3 mgl/g
38 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Claris NL/H/1268/001|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Lifesciences /1B/011 produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa.
injection or infusion, 200 mg/20 ml (UK) Limited, Citas izmainas
Emulsion for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
injection or infusion, 100 mg/10 ml

10 mg/ml

Stikla flakons N1;
1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1
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39 09-0145 |Propofol Claris 20 Propofolum 1000 mg/50 mi Claris NL/H/1268/002|1B B.I1.b.3.z. Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1  [Lifesciences /1B/011 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa.
injection or infusion, (UK) Limited, Citas izmainas
Emulsion for Lielbritanija
injection or infusion,
1000 mg/50 mi

40 00-1161 |Linola Urea 120 mg/g|Ureum 6 g/50 g Aluminija [Dr. August Wolff [00-1161/IB/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
cream, Cream, 120 tubina N1; 9 g/75 g|GmbH & Co. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti saskana ar
mg/g Aluminija tibipa |Arzneimittel, pienemtajam standartformam, veikti redakcionali labojumi.

N1 Vacija

41 06-0035 |Methotrexate Ebewe [Methotrexatum 10 mg/1 ml Stikla |Ebewe Pharma  [06- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
10 mg/ml solution for flakons N1; 50 Ges.m.b.H 0035/1A/004  |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
injection, Solution for mg/5 ml Stikla Nfg.KG, Austrija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
injection, 10 mg/ml ampula N10; N5 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metotreksatu.

42 02-0356 |Frontin 0,25 mg Alprazolamum 0,25 mg Stikla Egis 02-0356/1B/003|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 0,25 pudele N30; N100 |Pharmaceuticals registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mg PLC, Ungarija mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Xanax zalu apraksta
apakSpunktos 4.2., 4.3., 4.5., 4.8., un 5.3.. Ieklauts bridinajums
par paaugstinatu digoksina koncentraciju asinis, it ipasi, gados
vecakiem pacientiem, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.
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43

02-0357

Frontin 0,5 mg
tablets, Tablets, 0,5
mg

Alprazolamum

0,5 mg Stikla
pudele N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0357/1B/003

IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zaleém Xanax zalu apraksta
apakSpunktos 4.2., 4.3, 4.5., 4.8., un 5.3.. Ieklauts bridinajums
par paaugstinatu digoksina koncentraciju asinis, it 1pasi, gados
vecakiem pacientiem, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

44

02-0358

Frontin 1 mg tablets,
Tablets, 1 mg

Alprazolamum

1 mg Stikla pudele
N30; N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0358/1B/003

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
mark€juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma
informacija saskana ar atsauces zalém Xanax zalu apraksta
apaksSpunktos 4.2., 4.3., 4.5., 4.8., un 5.3.. Ieklauts bridinajums
par paaugstinatu digoksina koncentraciju asinis, it Ipasi, gados
vecakiem pacientiem, blakusparadibas sakartotas atbilstosi
jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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45 03-0204 |Parlazin 10 mg film- |Cetirizini 10 mg PVH/PVDH |Egis 03- IA B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
coated tablets , Film- |dihydrochloridum aluminija blisteris |Pharmaceuticals [0204/1B/003/G |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
coated tablets, 10 mg, N10 PLC, Ungarija gatavajam produktam. Tiek atjaunota nosakama parametra
N10 mikrobiologiskas tiribas noteik§anas dokumentacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas 2.6.12 un 2.6.13 monografiju prasibam.;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienots nosakamais
parametrs masas viendabigums pustabletg atbilstosi Eiropas
Farmakopejas tableSu monografijas prasibam.
46 03-0203 |Parlazin 10 mg film- |Cetirizini 10 mg PVH/PVDH |Egis 03- IA B.11.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film- |dihydrochloridum aluminija blisteris [Pharmaceuticals |0203/1B/003/G |atjaunotajai visparigajai Eiropas Farmakopejas monografijai
coated tablets, 10 mg N30 PLC, Ungarija gatavajam produktam. Tiek atjaunota nosakama parametra

mikrobiologiskas tiribas noteiksanas dokumentacija atbilstosi
Eiropas Farmakopejas 2.6.12 un 2.6.13 monografiju prasibam.;
IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). Gatava produkta izlaides
un uzglabasanas laika specifikacijas tiek pievienots nosakamais
parametrs masas viendabigums pustabletg atbilstosi Eiropas
Farmakopejas tablesu monografijas prasibam.
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47 02-0359 |Stimuloton 50 mg Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Egis 02- IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizsta$ana vai
film-coated tablets, aluminija blisteris [Pharmaceuticals |0359/IB/003/G |pievienos$ana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstata primaras
Film-coated tablets, N30 PLC, Ungarija iepakosanas vieta.; IA B.I1.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par
50 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Egis
Pharmaceuticals PLC, H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija; biis: Egis Pharmaceuticals PLC, H-9900 K6rmend,
Matyas kiraly u. 65, Ungarija.; [A B.ILb.1.a Sekundaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; IB
B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razo$anas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana.
Tiek aizstats razotajs.
48 02-0359 |Stimuloton 50 mg Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Egis 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, aluminija blisteris [Pharmaceuticals |0359/1A/001 |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, N30 PLC, Ungarija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
50 mg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu (sertralina
hidrohlorids).
49 02-0359 |Stimuloton 50 mg Sertralinum 50 mg PVH/PVDH |Egis 02-0359/1B/002|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
film-coated tablets, aluminija blisteris [Pharmaceuticals registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Film-coated tablets, N30 PLC, Ungarija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

50 mg

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Lustral. Ieklauti
bridinajumi par QT intervala pagarinasanos, augSanas un
pubertates aizkavésanos, asinoSanu. Papildinata mijiedarbiba ar
citiem serotoninergiskiem lidzekliem un zalém, kuras pagarina
QT intervalu. Papildinatas blakusparadibas - hipotireoze, cukura
diabéts, hematirija u.c. Pievienota informacija, ka pardoz&sanas
gadijumos javeic elektrokardiogramma. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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50 07-0283 |OsvaRen 435 mg/235 |Calcii acetas, Magnesii |435 mg/235 mg Fresenius DE/H/0929/001|1B B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
mg film-coated carbonas Polietiléna traucins [Medical Care /1B/008 razoSanas operacija(-as), iznpemot sériju izlaides, sériju kontroli,
tablets, Film-coated N180 Nephrologica primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana.
tablets, 435 mg/235 Deutschland Tiek pievienots razotajs.
mg GmbH, Vacija

51 99-0214 |Thrombo ASS 100  |Acidum 100 mg Blisteris  |G.L. Pharma 99- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg gastro-resistant  |acetylsalicylicum N30; N100; N900 |GmbH, Austrija |0214/IA/004  |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 100 razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

acetilsalicilskabes sertifikats no jauna razotaja.

52 99-0213 |Thrombo ASS 50 mg |Acidum 50 mg Blisteris G.L. Pharma 99- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant acetylsalicylicum N30; N100 GmbH, Austrija [0213/IA/004 |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant tablets, 50 raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
mg aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

acetilsalicilskabes sertifikats no jauna razotaja.

53 07-0318 |Thrombo ASS 75 mg |Acidum 75 mg PVH/AI G.L. Pharma 07- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
gastro-resistant acetylsalicylicum blisteris N30; GmbH, Austrija [0318/IA/004 |iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

resistant tablets, 75
mg

razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
acetilsalicilskabes sertifikats no jauna razotaja.
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54 95-0395 |Bromocriptin-Richter [Bromocriptinum 2,5 mg Pudelite Gedeon Richter [95-0395/IB/003|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lictoSanas
2,5 mg tablets, N30 Plc., Ungarija pamaciba, lai nemtu vera atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas
Tablets, 2,5 mg nodosSanu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst

noteiktaja procediiras darbibas joma. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parvertésanas procediras (30.10.2014) lémumu
EMEA/H/A/31/1379 aktivajai vielai bromokriptinam. Veiktas
redakcionalas izmainas 4.1. apakSpunkta Terapeitiskas
indikacijas un 4.3. apakSpunkta Kontrindikacijas. Ieklauts
bridinajums par retos gadijumos zinotam blakusparadibam,
ieskaitot hipertensiju, miokarda infarktu, krampjus, insultu vai
psihiskus traucg€jumus sievietem p&cdzemdibu perioda. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

55 07-0171 |Lopamol 10 mg film- |[Atorvastatinum 10 mg Al/Al Gedeon Richter |1S/H/0101/001/ [IB C.I1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1B/021 Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija saskana ar
coated tablets, 10 mg N10; N14; N20; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

N28; N30; N50; (EMA/PRAC/734433/2014). Pievienots bridinajums un

N56; N84; N98; blakusparadiba - imiinmedi€ta nekrotiz€josa miopatija.

N100; N200; N500 Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
atbilstosi pienemtajam standartformam.

56 07-0172 |Lopamol 20 mg film- |Atorvastatinum 20 mg Al/Al Gedeon Richter [1S/H/0101/002/ [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  [Plc., Ungarija 1B/021 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 20 mg N10; N14; N20; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem

N28; N30; N50; (EMA/PRAC/734433/2014). Pievienots bridinajums un
N56; N84; N98; blakusparadiba - imiinmediéta nekrotiz€joSa miopatija.

N100; N200; N500

Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti
atbilstosi piepemtajam standartformam.
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57 07-0173 |Lopamol 40 mg film- |Atorvastatinum 40 mg Al/Al Gedeon Richter [1S/H/0101/003/ |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- blisteris N4; N7;  |Plc., Ungarija 1B/021 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar
coated tablets, 40 mg N10; N14; N20; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

N28; N30; N50; (EMA/PRAC/734433/2014). Pievienots bridinajums un

N56; N84; N98; blakusparadiba - imiinmedi&ta nekrotiz€joSa miopatija.

N100; N200; N500 LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigeti
atbilsto$i pienemtajam standartformam.

58 96-0251 |Prednisolon-Richter 5 [Prednisolonum 5 mg Blisteris Gedeon Richter [96-0251/11/002 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg tablets, Tablets, 5 N100 Plc., Ungarija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par sporadiskiem centralas
serozas horioretinopatijas gadijumiem un bridinajums, ka
pacientiem ar sisteémas sarkano vilkédi lietojot prednizolonu
vairak ka 10 mg diena ir palielinats spontanas subarahnoidalas
asino$anas risks, pievienotas blakusparadibas: horioretinopatija,
spontans subarahnoidals asinsizplidums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

59 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum Varicellae |1 deva Stikla GlaxoSmithKline |97- IA A.4 Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas,
solvent for solution  [vivum flakons un Biologicals S.A., |0553/1A/023 |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 Belgija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
and solvent for deva Stikla flakons nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
solution for injection un piln§lirce ar 2 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

adatam N1 sertifikats. Mainas $kidinataja tidens injekcijam raZotaja
nosaukums.

60 13-0063 [Coldrex HotRem Paracetamolum, 1UD GlaxoSmithKline [13-0063/1B/005|1B B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
Menthol 600 mg/10 [Phenylephrini Papira/PE/AI/PE  [Export Limited, apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Tiek
mg/40 mg powder for [hydrochloridum, pacina N5; N6; Lielbritanija samazinats produkta s€rijas apjoms.
oral solution, Powder [Acidum ascorbicum N10; N12; N15;
for oral solution, 600 N20; N24

mg/10 mg/40 mg
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61 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti-|Nadroparinum calcicum|2850 anti-Xa GlaxoSmithKline [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
XA 1U/0,3 ml 1U/0,3 mi Latvia SIA, 0654/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection Piln$lirce N3; N10 [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
in a pre-filled farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
syringes , Solution for pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection in a pre-
filled syringes, 2850
anti-Xa 1U/0,3 ml

62 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti-|Nadroparinum calcicum{3800 anti-Xa GlaxoSmithKline [98- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
Xa 1U/0,4 ml solution 1U/0,4 mi Latvia SIA, 0534/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
for injection in a pre- Pilnslirce N10; N3 [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
filled syringes, farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
Solution for injection pamatlietas (PSMF) ievieSana.
in a pre-filled
syringes, 3800 anti-
Xa 1U/0,4 ml

63 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti-|Nadroparinum calcicum|5700 anti-Xa GlaxoSmithKline [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Xa 1U/0,6 ml solution 1U/0,6 mi Latvia SIA, 0535/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection in a pre- Pilnslirce N3; N10 |Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

filled syringes,
Solution for injection
in a pre-filled
syringes, 5700 anti-
Xa 1U/0,6 ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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64 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti-|Nadroparinum calcicum|7600 anti-Xa GlaxoSmithKline [98- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
Xa 1U/0,8 ml solution 1U/0,8 mi Latvia SIA, 0655/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
for injection in a pre- Piln$lirce N3; N10 [Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
filled syringes, farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
Solution for injection pamatlietas (PSMF) ieviesana.
in a pre-filled
syringes, 7600 anti-
Xa 1U/0,8 ml

65 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 [Nadroparinum calcicum|11400 anti-Xa GlaxoSmithKline [02- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
400 anti-Xa 1U/0,6 ml 1U/0,6 ml Latvia SIA, 0022/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for injection Pilnslirce N10 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
in a pre-filled farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
syringes, Solution for pamatlietas (PSMF) ievieSana.
injection in a pre-
filled syringe, 11 400
anti-Xa 1U/0,6 ml

66 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 |Nadroparinum calcicum|15200 anti-Xa GlaxoSmithKline [02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
200 anti-Xa 1U/0,8 ml 1U/0,8 mi Latvia SIA, 0023/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection Pilnslirce N10 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-
filled syringe, 15 200
anti-Xa 1U/0,8 ml

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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67 02-0024 |Fraxiparine Forte 19 [Nadroparinum calcicum|19000 anti-Xa 1U/1|GlaxoSmithKline |02- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
000 anti-Xa IU/1 ml ml Piln§lirce N10 |Latvia SIA, 0024/1A/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
solution for injection Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
in a pre-filled farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
syringes, Solution for pamatlietas (PSMF) ieviesana.
injection in a pre-
filled syringe, 19 000
anti-Xa [U/1 ml

68 10-0383 |Fraxiparine Multidose|Nadroparinum calcicum{47500 anti-Xa 1U/5|GlaxoSmithKline |10- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
47500 IU Anti-Xa/5 ml Stikla flakons  [Latvia SIA, 0383/IA/002  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
ml solution for N10 Latvija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
injection, Solution for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, 47500 Anti- pamatlictas (PSMF) ievieSana.
Xa 1U/5 ml

69 05-0092 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas  |142,5 mg PP/Al Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [II B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Z 1425 mg prolonged blisteris N10; N20; 4/11/044 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek veiktas

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 142,5 mg

N28; N30; N50;
N100; N60; N50
(50x1); 142,5 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 142,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500

izmainas gatava produkta uzglabasanas nosacijumos un saisinats
uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi blisteros (PP-aluminija un
PVH/aklara-aluminija) un pudel€s; biis: 18 ménesi blisteros (PP-
aluminija un PVH/aklara-aluminija) un 2 gadi ABPE
pudelés.Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no mitruma.
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70 05-0089 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas 23,75 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [II B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Z 23,75 mg prolonged PVH/Aclar/Al 1/11/044 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek veiktas
release tablets, blisteris N10; N20; izmainas gatava produkta uzglabasanas nosacijumos un saisinats
Prolonged-release N28;: N30; N50; uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi blisteros (PP-aluminija un
tablets, 23,75 mg N50 (50x1); N100; PVH/aklara-aluminija) un pudel@s; bts: 18 ménesi blisteros (PP-
N60; 23,75 mg aluminija un PVH/aklara-aluminija) un 2 gadi ABPE
PP/AI blisteris pudelgs.Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no mitruma.
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1);
23,75 mg ABPE
pudele N30; N60;
N100; N250; N500
71 05-0090 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas  |47,5 mg Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [II B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabaSanas laika vai
Z 47,5 mg prolonged- PVH/Aclar/Al 2/11/044 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek veiktas

release tablets,
Prolonged-release
tablets, 47,5 mg

blisteris N10; N20;
N28; N30; N50;
N50 (50x1); N100;
N60; 47,5 mg
ABPE pudele N30;
N60; N100; N250;
N500; 47,5 mg
PP/Al blisteris
N10; N20; N28;
N30; N50; N100;
N60; N50 (50x1)

izmainas gatava produkta uzglaba$anas nosacijumos un saisinats
uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi blisteros (PP-aluminija un
PVH/aklara-aluminija) un pudel€s; biis: 18 ménesi blisteros (PP-
aluminija un PVH/aklara-aluminija) un 2 gadi ABPE
pudelés.Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no mitruma.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2 3 4 5 6 7 8
72 05-0091 |Metoprolol HEXAL |Metoprololi succinas |95 mg ABPE Hexal AG, Vacija|DK/H/1597/00 [II B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
Z 95 mg prolonged- pudele N30; N60; 3/11/044 uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek veiktas
release tablets, N100; N250; izmainas gatava produkta uzglabasanas nosacijumos un saisinats
Prolonged-release N500; 95 mg uzglabasanas laiks. Bija: 30 ménesi blisteros (PP-aluminija un
tablets, 95 mg PP/AI blisteris PVH/aklara-aluminija) un pudel@s; bts: 18 ménesi blisteros (PP-
N10; N20; N28; aluminija un PVH/aklara-aluminija) un 2 gadi ABPE
N30; N50; N100; pudelgs.Uzglabat originalaja iepakojuma. Sargat no mitruma.
N60; N50 (50x1);
95 mg
PVH/Aclar/Al
blisteris N10; N20;
N28; N30; N50
(50x1); N100;
N60; N50
73 10-0115 [Docetaxel Hospira 10 |[Docetaxelum 80 mg/8 ml Stikla [Hospira UK UK/H/1236/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg/ml concentrate for flakons N1; 160 Limited, 1/1B/027/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for infusion, mg/16 ml Stikla  |Lielbritanija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

Concentrate for
solution for infusion,
10 mg/ml

flakons N1; 20
mg/2 ml Stikla
flakons N1

produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
droSuma informacija: 4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par
elposanas traucgjumiem. 4.8. apaks$punkta pievienotas
blakusparadibas- hiponatriémija, intersticiala plausu slimiba,
plausu tiiska. 4.8. apakSpunkts papildinats ar GEICAM 9805
pétijuma datiem. Pievienota informacija par blakusparadibu
zinoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 07-0326 |Oxaliplatin Hospira 5 |Oxaliplatinum 200 mg/40 ml Hospira UK UK/H/0971/00 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [Limited, 1/11/020/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
solution for infusion, 100 mg/20 ml Lielbritanija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Concentrate for Stikla flakons N1; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
solution for infusion, 50 mg/10 ml Stikla pamatdatiem. 4.1.apakS$punkta pievienota informacija, ka
5 mg/ml flakons N1 oksaliplatins ir paredzets lictoSanai tikai picaugusajiem.

4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par iesp&jamu
atgriezeniskas muguréjas leikoencefalopatijas sindroma
attistibu. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
atgriezeniskas mugurgjas leikoencefalopatijas sindroms (ar
biezumu: reti). Mainits dazu blakusparadibu sastopamibas
biezums. 5.1.apakSpunkta pievienota informacija par lietosanu
pediatriskaja populacija. 5.2.apakSpunkta pievienoti dati par
oksaliplatina eliminaciju. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

75 11-0058 |[Co-Perineva 8mg/2,5 |Perindoprili 8 mg/2,5 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 8 |tertbutylaminum, PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 3/1A/011 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/2,5 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100 vielas perindoprila erbumina razotajs.
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76 07-0369 |Prenewel 2 mg/0,625 |Tert-Butylamini 2 mg/0,625 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 2 |perindoprilum, PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 1/1A/011 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N90; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100; 2 mg/0,625 vielas perindoprila erbumina razotajs.
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
77 07-0370 |Prenewel 4 mg/1,25 |Tert-Butylamini 4 mg/1,25 mg Krka Polska Sp. z|HU/H/0150/00 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, PVDH/PE/PVHI/AI |o.0., Polija 2/1A/011 vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N28; N30; N50; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N56; N60; N9O; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas
N100; 4 mg/1,25 vielas perindoprila erbumina razotajs.
mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N14; N20;
N28; N30; N50;
N56; N60; N9O;
N100
78 12-0036 |Broncophen Rubus | Thymi herbae 150 ml Stikla Kwizda Pharma [12- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
syrup , Syrup, 0,77 g |extractum fluidum, pudele N1 GmbH, Austrija [0036/1A/005/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
+ 1,71 g/5ml Althaeae radicis (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syrupus farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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79 12-0037 |Broncophen Sine Thymi herbae 120 ml Stikla Kwizda Pharma |12- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
syrup, Syrup, 0,12 g +|extractum siccum, pudele N1 GmbH, Austrija [0037/1A/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
3,33¢/15 ml Althaeae radicis (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
syrupus farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

80 12-0038 |Broncophen Synergus | Thymi herbae 59,5 mg Kwizda Pharma |[12- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ieviesana,
pastilles, Pastilles, extractum siccum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija |0038/IA/002/G |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
59,5 mg blisteris N20 (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.

81 12-0038 |[Broncophen Synergus | Thymi herbae 59,5 mg Kwizda Pharma [12-0038/IB/004|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
pastilles, Pastilles, extractum siccum PVDH/PE/PVH/AI |GmbH, Austrija Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai QRD
59,5 mg blisteris N20 standartformai. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.

82 12-0277 |Monoprost 50 Latanoprostum 10 mcg/0,2 ml Laboratoires FR/H/0499/001 |11 B.1.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
micrograms/ml eye 7ZBPE vienreizgjas |THEA, Francija |/11/007 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
drops, solution, single- devas traucin$ N5 vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
dose container, Eye (1x5); N10 (2x5); neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
drops, solution, single- N30 (6x5); N90 aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
dose container, 50 (18x5) pievienots aktivas vielas latanoprosta razotajs.
pg/ml

83 99-0563 |Trifas 10 mg tablets, |Torasemidum 10 mg PVH/AI Menarini 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Tablets, 10 mg blisteris N20; N30; |International 0563/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N50; N100 Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Luxembourg razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.; IA
Luksemburga B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.
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84 99-0564 |Trifas 20 mg/4 ml Torasemidum 20 mg/4 mi Menarini 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
solution for injection, Ampula N5; N25 [International 0564/1B/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Solution for injection, Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
20 mg/4 ml Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
SA, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.; IB
Luksemburga B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas. Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
specifikaciju parametriem. ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas
uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas
specifikaciju parametriem. ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.
85 99-0566 |Trifas 200 mg tablets |Torasemidum 200 mg PVH/AI Menarini 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
, Tablets, 200 mg blisteris N20; N30; |International 0566/1A/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N100; N50 Operations izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Luxembourg razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
S.A, Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.; A
Luksemburga B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Torasemids.
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86 02-0183 |Saizen 8 mg Somatropinum 8 mg Flakons N1; [Merck Serono 02- IA B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
click.easy powder and N5 S.p.A., Italija 0183/11/014/G |ierobeZojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
solvent for solution razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
for injection, Powder icklausana. Tiek ieviests jauns raZo$anas gaita veicamais tests.;
and solvent for I B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
solution for injection, izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
8 mg biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razoSana un kam var
bt butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un
kas nav saistitas ar protokolu ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas
vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek aizstata aktivas vielas testa
procedira.; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas
laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana. Tiek ieviests jauns raZzoSanas gaita veicamais tests.
87 05-0364 |Varivax powder and |Vaccinum Varicellae 0,5 ml/deva Stikla [Merck Sharp & |IT/H/0114/001/]1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
solvent for suspension|vivum flakons N1; N10  [Dohme Latvija |WS/075/G raZoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
for injection, Powder SIA, Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
and solvent for ieklautas izmainas. Procedira EMEA/H/C/xxxx/WS/0664/G
suspension for ieklautas izmainas.; IB B.1.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas
injection vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas
kontrole/testésana, aizstasana vai pievienosana. Tiek aizstata
aktivas vielas kvalitates kontroles vieta.
88 09-0225 |Clindamycin-MIP Clindamycinum 600 mg/4 ml Stikla |MIP Pharma 09-0225/1B/004|1B C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.

150 mg/ml solution
for injection and
infusion, Solution for
injection and infusion,
600 mg/4 ml

flakons N1; N5

GmbH, Vacija

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija dz&sta informacija par
zalu stiprumu 300mg/2ml. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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89 09-0226 |Clindamycin-MIP Clindamycinum 900 mg/6 ml Stikla [MIP Pharma 09-0226/1B/004|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
150 mg/ml solution flakons N1; N5 GmbH, Vacija Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija dzésta informacija par
for injection and zalu stiprumu 300mg/2ml. Produkta informacija atjaunota
infusion, Solution for atbilsto$i jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali
injection and infusion, labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
900 mg/6 ml

90 04-0023 |Clindamycin-MIP Clindamycinum 300 mg PVH/AI MIP Pharma 04-0023/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
300 mg film-coated blisteris N6; N12; [GmbH, Vacija Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija dzesta informacija par
tablets, Film-coated N16; N30 zalu stiprumu 150 mg. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
tablets, 300 mg jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali labojumi.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
91 04-0024 |Clindamycin-MIP Clindamycinum 600 mg PVH/AI MIP Pharma 04-0024/1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.

600 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 600 mg

blisteris N6; N12;
N16; N32

GmbH, Vacija

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija dz€sta informacija par
zalu stiprumu 150 mg. Produkta informacija atjaunota atbilstosi
jaunakajai QRD standartformai. Veikti redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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92 98-0087 |Femara 2.5 mg film- |Letrozolum 2,5mg Novartis Finland |FR/H/0110/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |0y, Somija /1A/081/G kvalitates kontroles iestdzu, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 2.5 mg blisteris N30 izmainas.. Mainas raZotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
(3x10); N100 razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
(10x10); N10 produkta razotnes, iepakosanas vietas, par se€rijas izlaidi
(1x10); N14 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
(1x14); N28 (2x14) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja mineta dokumentacija). Tiek svitrots gatava
produkta razotajs.; IA B.IL.b.1.a Sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
93 96-0269 |Tavegyl 1 mg/ml Clemastinum 2 mg/2 ml Ampula |Novartis Finland [96- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
solution for injection, N5 Oy, Somija 0269/1A/004/G |pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; A A.7

Solution for injection,
1 mg/ml

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 svitrota gatava produkta
sekundaras iepakosanas un par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
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94 13-0071 |[Memantine Orion 10 [Memantini 10 mg ABPE Orion DE/H/3653/001|1B B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
mg film-coated hydrochloridum pudele N100; Corporation, /1B/002/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
tablets, Film-coated N150; 10 mg Somija razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
tablets, 10 mg PVH/PVDH icklausana. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.1.b.2.a Nelielas
aluminija blisteris izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
N28; N30; N50; razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta

N56; N98; N100

testa procediira. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.2.e Neliclas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IB B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas
razos$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas
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95

13-0072

Memantine Orion 20
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Memantini
hydrochloridum

20 mg ABPE
pudele N100;
N150; 20 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
N28; N30; N50;
N56; N98; N100

Orion
Corporation,
Somija

DE/H/3653/002
/1B/002/G

IB B.L.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemé&ro aktivas vielas razoSanas laika:
razo$anas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
ieklausana. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira. ; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas ; IB B.l.a.2.e Neliclas izmainas
aktivas vielas pamatlietas ierobeZotas pieejamibas dala
(Restricted Part) ; IB B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas
razos$ana izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas
apjoma diapazona) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma
ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas
vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Citas izmainas

96

03-0191

Tamoxifen 20 mg
tablets, Tablets, 20
mg

Tamoxifenum

20 mg ABPE
konteiners N100

Orion
Corporation,
Somija

03-
0191/1A/005/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tamoksiféna citratu.;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu tamoksifena citratu.
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97 09-0059 |Trexan 10 mg tablets, | Methotrexatum 10 mg ABPE Orion UK/H/3956/00 |IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
Tablets, 10 mg traucins N10; N16; [Corporation, 2/1B/018/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
N25; N30; N100; |Somija pievienoSana) ; IA B.II.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
N24 svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (piemeram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
98 09-0058 |Trexan 2.5 mg Methotrexatum 2,5mg ABPE Orion UK/H/3956/00 |IA B.II.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
tablets, Tablets, 2.5 traucin§ N12; N16; [Corporation, 1/1B/018/G iepakojuma testa procediira (tostarp aizstaSana vai
mg N24; N30; N100; |Somija pievienosana) ; IA B.II.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra
N28; 2,5 mg svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
PVH/AI blisteris specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; A
N24; N100 B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecoju$a parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.IL.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
99 14-0041 |[Levidon 750 Levonorgestrelum 750 ug Orivas UAB, NL/H/2749/001|1B C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, etiketé un lietoSanas
micrograms tablets, PVH/PVDH Lietuva /DC/1B/002 pamaciba, lai npemtu veéra atzinumu, kas sniegts saistiba ar lietas

Tablets, 750 ug

aluminija blisteris
N2

nodos$anu izskatiSanai (Savienibas procediiru). Zales ietilpst
noteiktaja procediiras darbibas joma. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. panta EK
parvertésanas procediiras 30.09.2014 lemumu C(2014) 7147
aktivajai vielai levonorgestrels. Ieklauts bridinajums, ka
ierobezoti dati norada uz samazinatu avarijas kontracepcijas
lidzeklu efektivitati sievieteém ar palielinatu kermena
masu/kermena masas indeksu. Zalu apraksta 5.1.apakSpunkta
ieklauti So petfjumu dati. Veikti nelieli redakcionali labojumi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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100 99-1043 |Medrol 16 mg tablets, | Methylprednisolonum |16 mg Stikla Pfizer Europe 99-1043/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 16 mg pudelite MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
(dzintarkrasas) Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N50; 16 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
PVH/AI blisteris pamatdatiem. Atkartoti ick]auta blakusparadiba pankreatits,
N50 veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.

101 99-1042 |Medrol 4 mg tablets, |Methylprednisolonum |4 mg Stikla Pfizer Europe 99-1042/11/006 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg pudelite MA EEIG, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
(dzintarkrasas) Lielbritanija neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N30; N100; 4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
PVH/AI blisteris pamatdatiem. Atkartoti ieklauta blakusparadiba pankreatits,
N30; N100 veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.

102 03-0418 |Xalacom 50 Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE Pfizer Europe 03- 1T B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita
micrograms/5 mg/ml | Timololum pudelite N1; N3; [MA EEIG, 0418/11/007/G |gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
eye drops, solution, N6 Lielbritanija procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
Eye drops, solution, iedarbigumu. Bitiskas izmainas gatava produkta razoSanas
50 pg/5 mg/ml procesa, kas var butiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un

iedarbigumu; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
reizém. Gatava produkta s€rijas apjoma samazinasanas lidz 10
reizém; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika. Citas izmainas. [zmainas ierobezojumos, kurus piem&ro
gatava produkta razoSanas laika.

103 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus faecium, |1 UD Al/Al Sandoz d.d., 99- IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
Capsules, hard Lactobacillus blisteris N16; 1 UD|Slovénija 0463/1A/009  |aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
acidophilus, Stikla pudelite izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira.. Tiek veiktas
Bifidobacterium N16; 1 UD izmainas aktivas vielas lebenina pulvera mikrobiologiskas
infantis PVH/PVdH/AI tiribas noteikSanas testa procediira, izmantojot probiotisko
blisteris N16 baktériju uzskaitiSanas metodi (microbial enumeration method),

kur rezultats tiek izteikts CFU/g.
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104 99-0463 |Linex capsules, hard, |Enterococcus faecium, |1 UD Al/Al Sandoz d.d., 99- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Capsules, hard Lactobacillus blisteris N16; 1 UD|Slovénija 0463/1B/008/G |(tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek pievienota
acidophilus, Stikla pudelite pienskabes un bifidobaktériju Enterococcus faecium,
Bifidobacterium N16; 1 UD Lactobacillus acidophilus (L.gasseri), Bifidobacterium infantis
infantis PVH/PVdH/AI identifikacijas testa procedara.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
blisteris N16 apstiprinataja gatava produkta testa procedura. Tiek veiktas

izmainas gatava produkta pienskabes bakteriju Enterococcus
faecium, Lactobacillus acidophilus (L.gasseri), Bifidobacterium
infantis kvantitativa satura un mikrobiologiskas tiribas
noteikSanas testa procediiras.
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105 98-0711 |Persen forte hard Menthae piperitae 1UD Sandoz d.d., 98- IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, |extractum siccum, PVH/TE/PVdH/AI |Slovénija 0711/1A/004/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hard Melissae folii extractum|blisteris N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

fluidum, Valerianae
extractum
hydroalcoholicum
siccum

37

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts jauns paligvielas zelatins sertifikats no pasreiz
apstiprinata razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
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Rikojuma Nr.2-20/42 pielikums Nr.3-2

8

atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja. ; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotgja.; IA B.I11.1.b2
Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no
pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns
paligvielas Zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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09-0505

Vancomycin Sandoz
1000 mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 1000 mg

Vancomycinum

1000 mg Stikla
flakons N1; N5;
N10; N100

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/1383/00
2/1B/018

IB B.II.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai. Saisinats uzglabasanas
laiks gatavajam produktam. Bija: 3 gadi, biis: 2 gadi.
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06-0078

Bronchicum Elixir S
oral solution, Oral
solution

Thymi herbae
extractum fluidum,
Primulae radices
extractum fluidum

250 ml Stikla
pudele N1; 100 ml
Stikla pudele N1;
N20 (20 x 100 ml)

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

06-0078/11/005

I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta nosakama parametra pH limita
uzglabasanas laika specifikacija.
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108 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, Acidum]500 mg Sanofi-aventis 96-0324/1B/008|1B B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg slow-release film- |valproicum Polipropiléna Latvia SIA, produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
coated tablets, Slow tibina N30 Latvija izmainas. Nelielas gatava produkta raZo$anas procesa izmainas
release film-coated
tablets, 500 mg

109 14-0230 |Essentiale forte N 600[Phospholipida ex Sojae {0,995 g Sanofi-aventis 14-0230/1B/001|IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
mg oral paste, Oral ZBPE/AI/PET Latvia SIA, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika
paste, 600 mg pacina N30 (10 x |Latvija datiem). Bija: 2 gadi; bs: 3 gadi.

3)

110 02-0230 |Lokren 20 mg film- |Betaxololi 20 mg PVH/AI Sanofi-aventis 02- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- |hydrochloridum blisteris N28 Latvia SIA, 0230/1A/006 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu betaksolola
hidrohlorids.
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111

99-0231

Plaquenil 200 mg film
coated tablets, Film-
coated tablets, 200
mg

Hydroxychloroquini
sulfas

200 mg PVH/AI
blisteris N60

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-
0231/1B/011/G

IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem.
Citas izmainas. Tiek harmonizeti aktivas vielas
hidroksihlorohina sulfata nosakama parametra piemaisijumi
specifikacijas limiti razotaja izstradata (in-house) metode ar
Britu Farmakopejas aktivas vielas monografija noraditajiem
piemaistjumu limitiem.; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Tiek veiktas
izmainas aktivas vielas hidroksihlorohina sulfata nosakamaja
parametra piemaistjumi atbilsto$i atjaunotajai Britu
Farmakopejas aktivas vielas monografijai. ; IB B.L.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek pievienota
aktivas vielas hidroksihlorohina sulfata razotaja izstradata (in-
house) metode, kas tiek izmantota nosakama parametra
piemaistjumi noteikSanas testa procediira.
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00-0712

Oftan Dexa-Chlora
1mg/2 mg/ml eye
drops, Eye drops,
solution, 1 mg/2
mg/ml

Dexamethasonum,
Chloramphenicolum

10 ml ZBPE
pudelite N1

Santen Oy,
Somija

00-
0712/1A/002/G

IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
miné&ts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; A
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana)
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12-0219

Furosemide Unifarma
10 mg/ml solution for
injection or infusion,

Solution for injection
or infusion, 10 mg/ml

Furosemidum

50 mg/5 ml Stikla
ampula N5; N25;
20 mg/2 ml Stikla
ampula N5; N25

SIA Unifarma,
Latvija

12-
0219/1A/004/G

IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
Markgjuma teksta svitrots zalu nosaukums Braila raksta.
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99-0138

Calcigran 500 mg/200
IU chewable tablets,
Chewable tablets, 500
mg/200 1U

Calcium,
Cholecalciferolum

500 mg/200 IU
Polietilena pudele
N30; N100

Takeda Nycomed
AS, Norvégija

99-0138/11/210

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata, atjaunota un harmonizeta drosuma informacija ar
MRP procedira registréto calcium/ cholecalciferol un
uzn€muma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
4.3 papildinats ar kontrindikaciju - smaga nieru mazspgja;
apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, ka zales piesardzigi
jalieto pacientiem ar hiperkalci€mijas pazimém, terapijas laika
pastav hiperkalci€mijas un piena-sarmu sindroma risks ar
iespgjamiem nieru darbibas traucgjumiem; $adiem pacientiem
seruma un urina jakontrol@ kalcija jonu daudzums, ka arT nieru
darbiba; apakspunkta 4.5 pievienota informacija, ka kalcija sali
var samazinat dzelzs, cinka un stroncija ranelata uzsiiksanos, ka
ar1 informacija, ka orlistats var kavet taukos Skistoso vitaminu
uzsiikSanos; apakSpunkta 4.8 precizets blakusparadibu biezums
un papildinats ar paaugstinatas jutibas reakcijam, tadam ka
angioedeéma vai balsenes tiiska. Nelielas redakcionalas izmainas
zalu apraksta apaksSpunktos 4.2, 4.6, 4.7 un 4.9. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.versija,
04/2013).
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04-0235

Fluconazol Nycomed
150 mg capsules,
hard, Capsules, hard,
150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2

Takeda Pharma
AS, lgaunija

04-

0235/1A/222/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu Flukonazols.; 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 uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitrosana (ja
minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas Flukonazols
piegadatajs.
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116 96-0343 |Oxycort cutaneous  |Oxytetracyclinum, 32,25 g Aluminija [Tarchomin 96- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
spray, suspension, Hydrocortisonum flakons N1 Pharmaceutical |0343/IB/009/G |testa procediira ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
Cutaneous spray, Works "Polfa" parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
suspension, 9,3 S.A., Polija
mg/3,1 mg/g

117 96-0343 |Oxycort cutaneous  [Oxytetracyclinum, 32,25 g Aluminija |Tarchomin 96- IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
spray, suspension, Hydrocortisonum flakons N1 Pharmaceutical |0343/IA/010  |minéts dokumentacija) svitroSana
Cutaneous spray, Works "Polfa"
suspension, 9,3 S.A., Polija
mg/3,1 mg/g

118 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 |Butamirati 4 mg/100 mg TEVA Czech 01- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana

mg tablets, Tablets, 4

mg/100 mg

dihydrogenocitras,
Guaifenesinum

PVH/AI blisteris
N20

Industries s.r.o0.,
Cehija

0048/1B/003/G

gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoS$ana ar atbilstoSu testa metodi ; IB B.II.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa
metodi ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstosu testa
metodi ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
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119 14-0087 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/004|1A A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
ne Teva 10 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/008/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
tablets, Tablets, 10 pudele N30; N50; (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg/10 mg N60; N90; N100; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

N120 (60x2)

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.

43




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
120 14-0086 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 10 mg/5 mg Teva Pharma NL/H/2842/003|1IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
ne Teva 10 mg/5 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/008/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

tablets, Tablets, 10
mg/5 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.
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121 14-0085 |Perindopril/Amlodipi |Perindoprili tosilas, 5 mg/10 mg Teva Pharma NL/H/2842/002|1A A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas,
ne Teva 5 mg/10 mg |Amlodipinum Polipropiléna B.V., Niderlande |/IA/008/G izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

tablets, Tablets, 5
mg/10 mg

pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N120 (60x2)

(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.
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14-0084

Perindopril/Amlodipi

ne Teva 5 mg/5 mg
tablets, Tablets, 5
mg/5 mg

Perindoprili tosilas,
Amlodipinum

5 mg/5 mg
Polipropiléna
pudele N30; N50;
N60; N90; N100;
N10; N120 (60x2)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

NL/H/2842/001
/IA/008/G

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles
iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas perindoprila tosilata razotaja
adrese.
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00-1174

Deep Heat cutaneous

spray, solution,
Cutaneous spray,
solution

Methylii nicotinas, 2-
Hydroxy-aethylii-
salicylas, Methylii
salicylas, Aethylii
salicylas

100 g Skarda
balonins N1

The Mentholatum
Company
Limited,
Lielbritanija

00-
1174/1A/003

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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00-1176

Deep Heat Rub
cream, Cream

Mentholum racemicum,
Eucalypti aetheroleum,
Terebinthini
aetheroleum, Methylis
salicylas

100 g Aluminija
tibaN1; 15 ¢g
Aluminija tiba N1;
35 g Aluminija
tiba N1; 67 g
Aluminija tiba N1

The Mentholatum
Company
Limited,
Lielbritanija

00-
1176/1A/005

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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125 00-1177 |Deep Relief 50 mg/30 |Ibuprofenum, 30 g Aluminija The Mentholatum|00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
mg/g gel, Gel, 50 Levomentholum tabina N1;50 g Company 1177/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/30 mg/g Aluminija tibipa |Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N1; 15 g Aluminija | Lielbritanija farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
tibina N1 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

126 00-1175 |Mentholatum Balm  [Mentholum, Camphora |30 g Plastmasas The Mentholatum|00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
13,5mg/90 mg/3,3  |racemica, Methylis traucin$ N1 Company 1175/1A/004  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
mg/g ointment, salicylas Limited, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Ointment, 13,5 mg/90 Lielbritanija farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€mas
mg/3,3 mg/g pamatlietas (PSMF) ievie$ana.

127 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml Brimonidini tartras 20 mg/10 ml ZBPE |Unimed Pharma [07-0275/IB/004|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
eye drops, solution, pudele N1; 10 spol.s.r.o., Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Eye drops, solution, 2 mg/5 ml ZBPE Slovakija standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
mg/ml pudele N1; N3 aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi

redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

128 99-0064 |Doxitin 100 mg Doxycyclinum 100 mg PVH/AI  |Vitabalans Oy, |99- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
tablets, Tablets, 100 blisteris N8; N10; |Somija 0064/1A/005 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
mg 100 mg Blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N50 farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.

129 97-0180 |Doxitin 150 mg Doxycyclinum 150 mg Blisteris  |Vitabalans Oy, |97- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
tablets, Tablets, 150 N50; 150 mg Somija 0180/1A/005  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
mg PVH/AI blisteris (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N8; N10 farmakovigilances sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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130 12-0197 |Ibuprofen Zentiva Ibuprofenum 200 mg PVH/AI  |Zentiva, k.s., 12- IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
200 mg film-coated blisteris N10 Cehija 0197/1A/007/G |gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
tablets, Film-coated (1x10); N12 novecojusa parametra svitro$ana) ; IA B.Il.e.2.c Nebtiska
tablets, 200 mg (1x12); N24 specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta primara

(2x12); N30 (3x10) iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana)

131 07-0271 |Risendros 35 mg film-|Natrii risedronas 35mg Zentiva, k.s., CZ/H/0135/001 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/AI  |Cehija /IB/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
coated tablets, 35 mg blisteris N2; N4; mark&juma un licto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N8; N12 produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar

kuram RAT neiesniedz jaunus papildu datus. Harmoniz&ta
droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Actonel.
Ieklauta informacija no petijumiem par ietekmi uz augseja
kunga zarnu trakta blakusparadibu biezumu, lietojot kopa ar
acetilsalicilskabi vai NPL, un droSuma un panesamibas
raditajiem, lietojot 35 mg vai 5 mg risedronata. Pievienota
informacija par bisfosfonatu klasei raksturigam
blakusparadibam - netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem
augsstilba kaula [dzumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi pienemtajam
standartformam.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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