Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums,

Reg. zalu forma, Aktivas vielas Informacija par Reglftr‘ilcqas Procediiras . .
Nr.p.k. . . . apliecibas Izmainu butiba
numurs stiprums/ nosaukums iepakojumu e numurs
= Ipasnieks, valsts
koncentracija
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0547 |lbulain 200 mg film- |Ibuprofenum 200 mg AJS "Olainfarm", 197- IA B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
coated tablets, Film- Polipropiléna Latvija 0547/1A/008/G |svitrosana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
coated tablets, 200 pudelite N100; 200 B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg mg PVH/AI Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
blisteris N200; atjaunotajai monografijai
N20; N10
2 14-0098 [Ibuprofen Olainfarm |lbuprofenum 400 mg AJS "Olainfarm", [14- IA B.I1.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
400 mg film-coated PVH/PVDH Latvija 0098/1A/008/G |svitrosana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A

tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

aluminija blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10); 400 mg
PVH/AI blisteris
N10 (1x10); N20
(2x10); N100
(10x10)

B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
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3 14-0098 [lIbuprofen Olainfarm |lbuprofenum 400 mg AJS "Olainfarm", [14- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
400 mg film-coated PVH/PVDH Latvija 0098/IA/007/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
tablets, Film-coated aluminija blisteris atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
tablets, 400 mg N10 (1x10); N20 lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

(2x10); N100 farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A
(10x10); 400 mg B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
PVH/AI blisteris svitro$ana (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
N10 (1x10); N20 B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
(2x10); N100 svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
(10x10) B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitrosana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

4 14-0141 |Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg PVH/Al  |A/S "Olainfarm", [14- IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
capsules, hard, blisteris N24 (6x4) |Latvija 0141/1A/004  |saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek atjaunots mark&juma
Capsules, hard, 500 teksts un mark&juma projekts.
mg

5 11-0397 |Remantadins 100 mg [Rimantadini 100 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm", |11- IA B.Il.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra
capsules, Capsules, [hydrochloridum blisteris N10 Latvija 0397/IA/010  [svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana)

100 mg (1x10)

6 08-0080 |Paclitaxel Actavis 6 |Paclitaxelum 100 mg/16,7 ml Actavis Group UK/H/1000/00 [IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
mg/ml concentrate for Stikla flakons N1; [PTC ehf, Islande |1/1A/031 Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
solution for infusion, 150 mg/25 ml atjaunotajai monografijai
Concentrate for Stikla flakons N1;
solution for infusion, 30 mg/5 ml Stikla
6 mg/ml flakons N1; 300

mg/50 ml Stikla
flakons N1
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7 07-0263 |Airapy 100 %, Aer medicinalis 20 1 Térauda AGA AB, SE/H/0729/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
medicinal gas, balons N1 (200 Zviedrija /1B/015 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.1.
compressed, bar); 10 1 Térauda apakSpunkta pievienota informacija, ka Airapy ir paredzgets
Medicinal gas, balons N1 (200 lietoSanai bérniem, pieaugusajiem un gados vecakiem
compressed, 100 % bar); 2,5 | Teérauda cilvekiem. 4.8. apakSpunkta pievienota informacija par

balons N1 (200 blakusparadibu zinosanu. Veiktas redakcionalas izmainas.
bar); 50 I Terauda
balons N1 (200
bar); N12 (200
bar); 10 1
Aluminija balons
N1 (200 bar); 21
Te&rauda balons N1
(200 bar); 51
Aluminija balons
N1 (200 bar); 31
Te&rauda balons N1
(200 bar); 41
Te&rauda balons N1
(200 bar)

8 13-0058 |Actikerall 5 mg/100 |Fluorouracilum, 25 ml Stikla pudele |Almirall Hermal |DE/H/3523/001|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg/g cutaneous Acidum salicylicum (brtna) N1 GmbH, Vacija  [/IA/002 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
solution, Cutaneous standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
solution, 5 mg/100 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
mg/g
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9 05-0099 |Vesicare 10 mg film- |Solifenacini succinas |10 mg ABPE Astellas Pharma |NL/H/0487/002|IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- pudele N100; 10  |AS, Danija /1B/035/G izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 10 mg mg PVH/AI vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
blisteris N3; N5; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N10; N30; N50; izmainas ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
N60; N90; N100; pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
N20; N200 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
10 05-0098 |Vesicare 5 mg film- |Solifenacini succinas |5 mg ABPE pudele |Astellas Pharma |NL/H/0487/001(IB B.1.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- N100; 5 mg AS, Danija /11B/035/G izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 5 mg PVH/AI blisteris vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
N3; N5; N10; N30; neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
N50; N60; N90; izmainas ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
N100; N20; N200 pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.
11 11-0158 [Quinapril/Hydrochlor [Quinaprili 20 mg/12,5 mg Aurobindo UK/H/1168/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
othiazid Aurobindo [hydrochloridum, PA/AI/PV/AI Pharma Limited, |2/I1B/013 maina. Citas valstis mainas: Mainas Francija no
20 mg/12.5 mg film- |Hydrochlorothiazidum [blisteris N7; N10; |Lielbritanija Quinapril/Hydrochlorothiazide Aurobindo uz
coated tablets, Film- N14; N20; N28; Quinapril/Hydrochlorothiazide Arrow Lab.
coated tablets, 20 N30; N42; N50;
mg/12.5 mg N56; N60; N84;

N90; N98; N100;
N156; N250; N500
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12 12-0319 [Vellofent 133 Fentanylum 133 mcg Aziende SE/H/1177/002 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH/IAI Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 133 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
133 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
PAJAI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
T blisteris N3; N4; zinojuma vienota vértéjuma procediiras
N15; N30 PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas
paredzets transmukozai lietosanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrolgjamu sapju arstéSana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalem. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
13 12-0320 [Vellofent 267 Fentanylum 267 mcg Aziende SE/H/1177/003 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&uma, zalu
micrograms PA/AI/PVHIIAI Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, blisteris N3; N4;  |Angelini procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 267 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
267 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
PA/AI/PVH/IAIIPE|S.p.A., Ttalija ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
T blisteris N3; N4; zinojuma vienota vértéjuma procediiras
N15; N30 PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas

paredzgts transmukozai lietoSanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrol&jamu sapju arstésana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalém. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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14 12-0321 [Vellofent 400 Fentanylum 400 mcg Aziende SE/H/1177/004 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 400 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
400 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
PAJAI/PVH/IAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
blisteris N3; N4; zinojuma vienota vértéjuma procediiras
N15; N30 PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas
paredzets transmukozai lietosanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrolgjamu sapju arstéSana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalem. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
15 12-0322 |Vellofent 533 Fentanylum 533 mcg Aziende SE/H/1177/005 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PAJ/AI/PVH//IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 533 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
533 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
blisteris N3; N4; zinojuma vienota vértéjuma procediiras
N15; N30 PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas

paredzgts transmukozai lietoSanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrol&jamu sapju arstésana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalém. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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16 12-0318 [Vellofent 67 Fentanylum 67 mcg Aziende SE/H/1177/001 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH//AI/PE |Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
Sublingual tablets, 67 N15; N30; 67 mcg |Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
micrograms PAJAI/PVH/IAI A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija saskana
blisteris N3; N4;  [S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama dro§uma
N15; N30 zinojuma vienota vertgjuma procediras
PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas
paredzets transmukozai lietosanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrolgjamu sapju arstéSana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalem. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
17 12-0323 [Vellofent 800 Fentanylum 800 mcg Aziende SE/H/1177/006 [IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€&juma, zalu
micrograms PA/AI/PVH//IAI/PE |Chimiche Riunite |/1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
sublingual tablets, T blisteris N3; N4; [Angelini procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Sublingual tablets, N15; N30; 800 Francesco - atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
800 micrograms mcg A.CRAF. pantu. Citas izmainas. Atjaunota dro§uma informacija saskana
PA/AI/PVHIIAI S.p.A., Italija ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro§uma
blisteris N3; N4; zinojuma vienota vértéjuma procediiras
N15; N30 PSUsA/00001369/201304 aktivai vielai fentanilam, kas

paredzgts transmukozai lietoSanai. Pievienota kontrindikacija:
akiitu sapju, iznemot peksnu, nekontrol&jamu sapju arstésana.
Ieklauts bridinajums par serotonina sindromu, vienlaicigi
lietojot ar serotoninergiskam zalém. Papildinatas
blakusparadibas - pietvikums, karstuma vilni, diareja, nespeks,
perifera tuska. Papildinata informacija no petijumiem ar
dzivniekiem - galvas smadzenu bojajums, lietot lielas fentanila
citrata devas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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18 05-0258 |Doloproct 1 mg/40  |Fluocortoloni pivalas, |1 mg/40 mg Bayer Pharma DE/H/0225/001|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
mg suppositories, Lidocainum Laminéta aluminija [AG, Vacija /1B/029 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.6.
Suppositories, 1 hydrochloridum folijas plaksnite apakSpunkta pievienota informacija, ka fertilitates p&tjjumi nav
mg/40 mg N10; N3; N120 veikti. 5.1. apakSpunkta mainits ATK kods (COSAAO08) un
farmakoterapeitiska grupa: vazoprotektori lidzekli hemoroidu
un analas atveres plisumu lokalai arste€Sanai. Veiktas
redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
19 13-0048 |[Fleree 13.5mg Levonorgestrelum 13,5 mg Blisteris |Bayer Pharma SE/H/1186/001 [II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
intrauterine delivery N1 (1x1); N5 (5x1) |AG, Vacija /11/006/G grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
system, Intrauterine neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
delivery system, 13.5 Papildinata dro§uma informacija saskana ar pediatriska p&tijuma
mg EMEA-000606-PIP01-09 datiem par intrauterinas ierices
lietosanu pusaudzeém. Efektivitate un droSums tika atzits ka
lidzigs ar pieaugusajiem, 5.1. apakSpunkta sniegta informacija
par farmakokingtiku, lietojot pusaudzém. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I.11.z Tirdzniecibas
atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, saistibu un prasibu
ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas. Citas
izmainas.. lesniegtais riska parvaldibas plans ar veiktajiem
papildindjumiem atbilst prasibam un ir akceptgts.
20 97-0034 |Dicloberl retard 100 |Diclofenacum natricum {100 mg Berlin-Chemie  [97- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg prolonged release PP/COK/PP/AI AG (Menarini 0034/1A/007/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release capsules, 100 N100; N20 razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg

Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu diklofenaka natrija
sals.
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21 97-0034 |Dicloberl retard 100 |Diclofenacum natricum {100 mg Berlin-Chemie  [97- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg prolonged release PP/COKI/PP/AI AG (Menarini 0034/1A/006 |iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, Prolonged blisteris N50; Group), Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
release capsules, 100 N100; N20 razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
mg aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
diklofenaka natrija sals sertifikats no jauna razotaja.
22 10-0550 |Ketoprofen Sopharma|Ketoprofenum 1000 mg/40 g BRIZ SIA, 10- IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
25 mg/g gel, Gel, 25 Aluminija tiba N1 |Latvija 0550/IA/014  [iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ketoproféna sertifikats no jauna razotaja.
23 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum flore |80 mg PVH/AI Cesra 05-0383/1B/003|1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Coated [extractum siccum blisteris N40; Arzneimittel Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez
tablets, 80 mg N100 GmbH & Co.KG, izmainam, atbilst zalu aprakstam.
Vacija
24 06-0099 |Ultak 150 mg film Ranitidinum 150 mg Al/Al Cipla (UK) Ltd., [06-0099/IB/002[IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film blisteris N30 Lielbritanija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

coated tablets, 150
mg

mark€&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata
informacija saskana ar atsauces zalém Zantac. Zalu apraksta
5.1.,5.2., 5.3. apakSpunktos sniegta informacija saskanota ar
atsauces zalém Zantac. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

25

06-0099

Ultak 150 mg film

coated tablets, Film
coated tablets, 150

mg

Ranitidinum

150 mg Al/Al
blisteris N30

Cipla (UK) Ltd.,

Lielbritanija

06-0099/1B/001

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
péc-registracijas novérojumiem, periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
IT/H/PSUR/0016/003 gala novertgjuma zinojumu ranitidinu
saturoSajam zalém Zantac. Preciz€ta informacija par sadzivé
iegiitas pneimonijas raanas risku saskana ar epidemiologisko
pétijumu datiem; zalu mijiedarbiba noradita, nemot vera
ranitidina darbibas mehanismu;precizets nevélamo
blakusparadibu uzskaitijums. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstls apstiprinatajam standartformam ( 3.0. versiju, 04/2013).

26

06-0100

Ultak 300 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 300
mg

Ranitidinum

300 mg Al/Al
blisteris N30

Cipla (UK) Ltd.,

Lielbritanija

06-0100/1B/002

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. Papildinata
informacija saskana ar atsauces zalém Zantac. Zalu apraksta
5.1.,5.2., 5.3. apakSpunktos sniegta informacija saskanota ar
atsauces zalém Zantac. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

27

06-0100

Ultak 300 mg film
coated tablets, Film
coated tablets, 300
mg

Ranitidinum

300 mg Al/Al
blisteris N30

Cipla (UK) Ltd.,

Lielbritanija

06-0100/1B/001

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
péc-registracijas novérojumiem, periodiski atjaunojama
droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
IT/H/PSUR/0016/003 gala novertgjuma zinojumu ranitidinu
saturo$ajam zalém Zantac. Preciz&ta informacija par sadzivé
ieglitas pneimonijas rasanas risku saskana ar epidemiologisko
petijumu datiem; zalu mijiedarbiba noradita, nemot véra
ranitidina darbibas mehanismu;precizéts nevélamo
blakusparadibu uzskaitijums. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas
valstis apstiprinatajam standartformam ( 3.0. versiju, 04/2013).
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 09-0146 |Propofol Claris 10 Propofolum 500 mg/50 ml Claris NL/H/1268/001|1A B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg/ml emulsion for Stikla flakons N1; [Lifesciences /1A/007 minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
injection or infusion, 200 mg/20 ml (UK) Limited,
Emulsion for Stikla flakons N1; |Lielbritanija
injection or infusion, 100 mg/10 ml
10 mg/mi Stikla flakons N1;

1000 mg/100 ml
Stikla flakons N1

29 12-0199 |Lutrate Depot 3,75  |Leuprorelini acetas 3,75 mg Stikla CsC ES/H/0141/001 |TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
mg powder and flakons, pilnslirce, [Pharmaceuticals |/IA/008 par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solvent for prolonged- flakona adapteris  |Handels GmbH, (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
release suspension for un adata N1 Austrija farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas
injection, Powder and pamatlietas (PSMF) ievieSana.

solvent for prolonged-
release suspension for
injection, 3,75 mg

30 96-0037 |Hustagil Thyme Thymi extractum 150 ml Stikla Dentinox 96-0037/I1B/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Cough Syrup oral fluidum pudelite N1 Gesselschaft fur Zalu apraksta un lieto$anas instrukcija informacija atjaunota
solution, Oral pharmazeutische atbilsto$i jaunakajam QRD standartformam.
solution Praparate Lenk &

Schuppan, Vacija

31 98-0399 |Canifug Cremolum  |Clotrimazolum 100 mg Blisteris  |Dr. August Wolff |98-0399/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmaipas.
100 mg pessary, N6 GmbH & Co. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Pessaries, 100 mg Arzneimittel, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
Vacija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 00-1083 |Canifug Cremolum, |Clotrimazolum 1 UD PVH/PE Dr. August Wolff |00-1083/1B/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
100 mg+10 mg/g, plaksnite un 1 GmbH & Co. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
pessaries+cream, aluminija tibina Arzneimittel, standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
Pessaries and cream, N7 (6 (6x100 mg) |Vacija instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

100 mg+10 mg/g pesariji un 1 tabina
(209))

33 10-0170 [Docetaxel Ebewe 10 [Docetaxelum 20 mg/2 ml Stikla |Ebewe Pharma [AT/H/0254/001|IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&éto zalu mark&uma, zalu
mg/ml concentrate for flakons N1; N5; Ges.m.b.H /1B/024 apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
solution for infusion, N10; 160 mg/16 ml|Nfg.KG, Austrija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
Concentrate for Stikla flakons N1; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
solution for infusion, N5; N10; 80 mg/8 pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
10 mg/ml ml Stikla flakons ar Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas ieteikumiem

N1; N5; N10 péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
(EMEA/H/C/PSUSA/00001152/201311) docetakselam. Tiek
svitroti bridindjumi: vienlaiciga docetaksela un dronaderona vai
CYP3A4 inhibitoru lieto$ana var pastiprinat docetaksela
blakusparadibas; docetaksela terapijas laika jaizvairas no
greipfritu sulas lietoSanas. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

34 08-0032 |Oxaliplatin "Ebewe" |Oxaliplatinum 150 mg/30 ml Ebewe Pharma  |AT/H/0185/001|1B B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
5 mg/ml powder for Stikla flakons N1; |Ges.m.b.H /1B/006 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
solution for infusion, 100 mg/20 ml Nfg.KG, Austrija izmainas. Tiek ieviestas nelielas izmainas neiepakota Skiduma

Powder for solution
for infusion, 5 mg/ml

Stikla flakons N1;
50 mg/10 ml Stikla
flakons N1

razoSanas procesa.
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Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 100 mg/10 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/003|IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
emulsion for COK pilnslirce N6; |Deutschland /1B/031 produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
injection/infusion in 500 mg/50 mi GmbH, Vacija izmainas
pre-filled syringe, COK piln§lirce N1;
Emulsion for 100 mg/10 ml
injection/infusion in Stikla piln§lirce
pre-filled syringe, 10 N5; 200 mg/20 ml
mg/ml Stikla piln§lirce N5
36 13-0187 |Propoven 1% Propofolum 100 mg/10 ml Fresenius Kabi  [DE/H/0490/003|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
emulsion for COK pilnslirce N6; |Deutschland /1B/032 (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
injection/infusion in 500 mg/50 ml GmbH, Vacija
pre-filled syringe, COK pilnslirce N1;
Emulsion for 100 mg/10 ml
injection/infusion in Stikla piln§lirce
pre-filled syringe, 10 N5; 200 mg/20 ml
mg/ml Stikla pilnslirce N5
37 13-0188 |Propoven 2% Propofolum 1000 mg/50 ml Fresenius Kabi  |DE/H/0490/004|1B B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
emulsion for Pilnslirce N1 Deutschland /1B/031 produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa

injection/infusion in
pre-filled syringe,
Emulsion for
injection/infusion in
pre-filled syringe, 20
mg/ml

GmbH, Vacija

izmainas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 13-0188 |Propoven 2% Propofolum 1000 mg/50 mi Fresenius Kabi  |DE/H/0490/004|1B B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
emulsion for Pilns$lirce N1 Deutschland /1B/032 (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana)
injection/infusion in GmbH, Vacija
pre-filled syringe,
Emulsion for
injection/infusion in
pre-filled syringe, 20
mg/ml
39 99-0412 |Ambrolan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI G.L. Pharma 99-0412/1B/002(IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
tablets, Tablets, 30  [hydrochloridum blisteris N20; GmbH, Austrija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD
mg N1000 standartformai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
40 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/I |Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia [NL/H/1147/001|I1 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
phosphate solution for|dihydricum, Magnesii  [Poliolefina maiss |AB, Zviedrija /11/025 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

haemodialysis/haemof
iltration, Solution for
haemodialysis/haemof
iltration, 1,2 mmol/I

chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000
ml PVH maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu)
N2

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par hiperfosfatémijas un
metabolas acidozes risku. Zalu apraksts un liecto$anas instrukcija
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 09-0359 |Phoxilium 1,2 mmol/I |Calcii chloridum 6 mmol/5000 ml  |Gambro Lundia |[NL/H/1147/001|II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
phosphate solution for|dihydricum, Magnesii  [Poliolefina maiss |AB, Zviedrija /11/024 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,

haemodialysis/haemof
iltration, Solution for
haemodialysis/haemof
iltration, 1,2 mmol/I

chloridum
hexahydricum, Natrii
chloridum, Natrii
hydrogenocarbonas,
Kalii chloridum,
Dinatrii phosphas
dihydricus

(luera savienojums
ar nolauzamu tapu)
N2; 6 mmol/5000
ml PVH maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
Poliolefina maiss
(luera savienojums
ar varstu) N2; 6
mmol/5000 ml
PVH maiss (luera
savienojums ar
nolauzamu tapu)
N2

neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu: fosfata
koncentracijas seruma palielinasanas un hiperfosfatémijas risks
lietojot papildu fosfatu avotu. Zalu apraksts un lietoSanas

instrukcija saskanoti.
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2 3 4 5 6 7 8

42 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), 10,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00- II B.1.a.1.j Izmainas, kas attiecas uz biologiski aktivas vielas
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons |Biologicals S.A., |1011/11/028/G |kvalitates kontroles kartibu. Vietas, kur notiek sérijas
suspension for Pertussis toxoid (PT), |NZ1; N10; N20; Belgija kontrole/testéSana, ieskaitot
suspension for Filamentous N50; N100 biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas metodes, aizstasana
injection, Powder and [haemagglutinin (FHA), vai pievieno$ana.. Izmainas ietilpst procediira
suspension for Pertacin, Conjugate of EMEA/H/xxxx/0430. Vietas, kur notiek s€rijas kvalitates
suspension for Haemophilus kontroles testéSana, aizstaSana.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas
injection influenzae, Inactivated vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp

polio virus type 1 aizstaSana vai pievieno8ana). Izmainas ietilpst procediira
(Mahoney), Inactivated EMEA/H/xxxx/0430.

polio virus type 2 (MEF

1), Inactivated polio

virus type 3 (Saukett)

43 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib  |Diphtheria toxoid (D), [0,5 ml Stikla GlaxoSmithKline [00-1011/11/040 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and Tetanus toxoid (T), pilnslirce + flakons [Biologicals S.A., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
suspension for Pertussis toxoid (PT), [N1; N10; N20; Belgija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension for Filamentous N50; N100 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma

injection, Powder and
suspension for
suspension for
injection

haemagglutinin (FHA),
Pertacin, Conjugate of
Haemophilus
influenzae, Inactivated
polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated
polio virus type 2 (MEF
1), Inactivated polio
virus type 3 (Saukett)

pamatdatiem. Zalu apraksta 5.2. apak$punkta tick mainits
informacijas formul&jums; produkta informacija atjaunota
saskana ar jaunako QRD standartformu. Veikti dazi
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija ir
saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 13-0114 [Panadol optizorb 500 |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline |13- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg film-coated blisteris N4; N6;  [Export Limited, [0114/IA/007 |vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; Lielbritanija izlaidi atbildiga raZzotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, 500 mg N16; N20; N24; uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N30; N32; N48; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
N64; N90; N96; izlaidi atbildigais razotajs Catalent UK Packaging Ltd., Sedge
N100; 500 mg Close, Headway, Great Oakley Corby, Northamptonshire,
ABPE pudele Lielbritanija.
N100
45 13-0114 [Panadol optizorb 500 |Paracetamolum 500 mg PVH/AI  [GlaxoSmithKline |13- IA B.I1.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
mg film-coated blisteris N4; N6;  |Export Limited, [0114/IA/00/G |atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana ar s€rijas
tablets, Film-coated N8; N10; N12; Lielbritanija parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
tablets, 500 mg N16; N20; N24; razotajs SmithKline Beecham S.A., Ctra. de Ajalvir, Km. 2,500,
N30; N32; N48; Alcala de Henares, 28806 Madrid, Spanija.; [A B.IL.b.1.a
N64; N90; N96; Sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
N2100; 500 mg Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras
ABPE pudele iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
N100 aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienota primaras iepakosSanas vieta.
46 97-0298 |Serdolect 12 mg film- [Sertindolum 12 mg Blisteris H. Lundbeck A/S,[97-0298/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Bezmaksas drukas kltidu
coated tablets, Film- N28 Danija labojums lietosanas instrukcija
coated tablets, 12 mg
47 97-0299 |Serdolect 16 mg film- |Sertindolum 16 mg Blisteris H. Lundbeck A/S,|97-0299/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Bezmaksas drukas kltidu
coated tablets, Film- N28; N100 Danija labojums lietosanas instrukcija
coated tablets, 16 mg
48 97-0300 |Serdolect 20 mg film- |Sertindolum 20 mg Blisteris H. Lundbeck A/S,|97-0300/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Bezmaksas drukas kladu

coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

N28

Danija

labojums lietosanas instrukcija
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Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

49 97-0296 |Serdolect 4 mg film- |Sertindolum 4 mg Blisteris N30;[H. Lundbeck A/S,|97-0296/ 0. Bezmaksas kluadu labojums. Bezmaksas drukas kladu
coated tablets, Film- N100 Danija labojums lietoS$anas instrukcija
coated tablets, 4 mg

50 03-0498 |Anzatax 30 mg/5 ml |Paclitaxelum 30 mg/5 ml Stikla [Hospira UK 03- IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
concentrate for flakons N1 Limited, 0498/IA/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
Concentrate for farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
solution for infusion, pamatlietas (PSMF) ievieSana.
30 mg/5 ml

51 03-0500 |Anzatax 300 mg/50 |Paclitaxelum 300 mg/50 ml Hospira UK 03- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
ml concentrate for Stikla flakons N1  [Limited, 0500/1A/008  |par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
solution for infusion, Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

Concentrate for
solution for infusion,
300 mg/50 mi

farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sisteémas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 04-0382 |Irinotecan Hospira 20 |Irinotecani 500 mg/25 mi Hospira UK PT/H/0190/001 |[IA B.II.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
mg/ml concentrate for |hydrochloridum Stikla flakons N1; [Limited, /1B/075/G iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
solution for infusion, [trihydricum 40 mg/2 ml Stikla |Lielbritanija (pieméram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
Concentrate for flakons N1; 100 ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
solution for infusion, mg/5 ml Stikla un kas neskar produkta informaciju ; IA B.Il.e.2.b Jauna
20 mg/ml flakons N1 specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.IL.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara)
iepakojuma materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu
(piem&ram, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz
ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa))
un kas neskar produkta informaciju ; IA B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.e.7.a
Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
dokumentacija) svitrosana ; IA B.Il.e.2.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta primara
iepakojuma specifikacijai ; [A B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienosana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
53 00-1004 |Tomudex 2 mg Raltitrexedum 2 mg Stikla flakons [Hospira UK 00- IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
powder for solution N1 Limited, 1004/IA/009 |par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
for infusion, Powder Lielbritanija (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
for solution for farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€émas
infusion, 2 mg pamatlictas (PSMF) ievieSana.
54 13-0226 |[Dysport 300 U Clostridium botulinum ]300 U Stikla Ipsen Limited, 13- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder for solution [type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0226/1A/013 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder [haemagglutinin neietekmé gatava produkta Tpasibas. Tiek atjaunota plazmas
for solution for complex pamatlieta.

injection, 300 U
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55 00-0352 |Dysport 500 U Clostridium botulinum 500 U Stikla Ipsen Limited, 00- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
powder for solution |type A toxin- flakons N1; N2 Lielbritanija 0352/1A/016 |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja izmainas
for injection, Powder |haemagglutinin neietekmé gatava produkta ipasibas. Tiek atjaunota plazmas
for solution for complex pamatlieta.
injection, 500 U
56 13-0037 |Eziclen concentrate [Natrii sulfas 176 ml PET pudele [Ipsen Pharma FR/H/0511/001 |IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu
for oral solution, anhydricus, Magnesii  |N2 (1x2); N48 SAS, Francija /1B/009 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Concentrate for oral |sulfas heptahydricus, [(24x2); N288 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma
solution, 17.510 Kalii sulfas (6x(24x2)); N672 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
0/3.276 g/3.130 g (14x(24x2)) pantu. Citas izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras Eziclenam. 4.8.
apakS$punkta pievienota blakusparadiba reibonis. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
57 13-0138 |Elicea 10 mg Escitalopramum 10 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/005 |1A B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|Novo mesto, /1B/013 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
Orodispersible rs/PET/AI blisteris [Slovénija diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 10 mg N28; N30; N56; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N60; N84; N90; 10 vielas escitaloprama oksalats sérijas apjoms.
mg
OPAJ/AI/PVHIIPET
/Al blisteris N28;
N30; N56; N60;
N84; N90

20



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 13-0139 |Elicea 15 mg Escitalopramum 15 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/007 [IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/IPET|Novo mesto, /1B/013 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
Orodispersible /Al blisteris N28; |Slovenija diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 15 mg N30; N56; N60; pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N84; N90; 15 mg vielas escitaloprama oksalats s€rijas apjoms.
OPA/Al/PVH//papt
rs/PET/AI blisteris
N28; N30; N56;
N60; N84; N90
59 13-0140 |Elicea 20 mg Escitalopramum 20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/006 [IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
orodispersible tablets, OPA/Al/PVH//papi|Novo mesto, /1B/013 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
Orodispersible rs/PET/AI blisteris [Slovénija diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 20 mg N28; N30; N56; pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N60; N84; N90; 20 vielas escitaloprama oksalats s€rijas apjoms.
mg
OPAJ/AI/PVHIIPET
/Al blisteris N28;
N30; N56; N60;
N84; N90
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60 13-0137 |Elicea5 mg Escitalopramum 5mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/004 [IA B.1.a.3.a. Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana
orodispersible tablets, OPA/A1l/PVH//papi|Novo mesto, /DC/IB/013 izmantota starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
Orodispersible rs/PET/AI blisteris [Slovénija diapazona) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
tablets, 5 mg N28; N30; N56; pasreiz apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats aktivas
N60; N84; N90; 5 vielas escitaloprama oksalats s€rijas apjoms.
mg
OPA/AI/PVHIIPET
/Al blisteris N28;
N30; N56; N60;
N84; N90
61 11-0088 |Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 160 mg/12,5mg |KRKA, d.d., CZ/H/0370/002 |[IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
othiazide Krka 160  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N30; N56; N60; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
coated tablets, 160 N84; N90; N98; aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/12,5 mg N280; N56 (56x1); valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N98 (98x1); N280
(280x1)
62 11-0089 [Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 160 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/003 |IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
othiazide Krka 160  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/008 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/25 mg film-coated blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
tablets, 160 mg/25 mg N84; N90; N98; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N280; N56 (56x1); valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N98 (98x1); N280
(280x1)
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63 11-0090 [Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 320mg/125mg [KRKA, d.d., CZ/H/0370/004 [IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
othiazide Krka 320  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; [Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N30; N56; N60; razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
coated tablets, 320 N84: N90; N98; aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/12,5 mg N280; N56 (56x1); valsartana sertifikats no jauna razotdja.
N98 (98x1); N280
(280x1)
64 11-0091 |Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 320 mg/25 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/005 |1B B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
othiazide Krka 320  |Hydrochlorothiazidum [PVDH/PE/PVH/AI|Novo mesto, /1B/008 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mg/25 mg film-coated blisteris N14; N28; |Sloveénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, Film-coated N30; N56; N60; raZoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
tablets, 320 mg/25 mg N84; N90; N98; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
N280; N56 (56x1); valsartana sertifikats no jauna razotaja.
N98 (98x1); N280
(280x1)
65 11-0092 [Valsartan/hydrochlor |Valsartanum, 80 mg/12,5 mg KRKA, d.d., CZ/H/0370/001 [IB B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
othiazide Krka 80 Hydrochlorothiazidum |[PVDH/PE/PVH/AI [Novo mesto, /1B/008 iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12,5 mg film- blisteris N14; N28; |Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, Film- N30; N56; N60; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
coated tablets, 80 N98; N280; N56 aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
mg/12,5 mg (56x1); N98 valsartana sertifikats no jauna razotaja.

(98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/12,5
PE/PVH/AI
blisteris N84; N90

23




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

66

13-0141

Fosfomycin Ladee
Pharma 3 g granules
for oral solution,
Granules for oral
solution, 3 g

Fosfomycinum
trometamolum

39

ZBPE/Al/papira/Z

BPE pacina N1

Ladee Pharma
Baltics UAB,
Lietuva

UK/H/4403/00
1/1B/004

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

67

95-0407

Nakom 250 mg/25
mg tablets, Tablets,
250 mg/25 mg

Levodopum,
Carbidopum

250 mg/25 mg
PVH/AI blisteris
N100 (10 x 10)

Lek
Pharmaceuticals
d.d., Slovénija

95-
0407/1A/005/G

IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (piemeram,
novecojusa parametra svitroSana) ; [A B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteik$ana galaprodukta primara iepakojuma
specifikacijai ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IA
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi

68

15-0092

Prestalia 3.5 mg/2.5
mg tablets, Tablets,
3.5mg/2.5 mg

Perindoprili argininum,
Amlodipinum

3,5 mg/2,5 mg
Polipropiléna
traucins N30
(1x30); N60
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100); N500
(5x100)

Les Laboratoires
Servier, Francija

IT/H/0375/001/
DC/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta, lictoSanas
instrukcija un mark€&uma teksta labots uzglabasanas laiks péc
pirmas atvérsanas 30 tablesu iepakojumam no 60 uz 30 dienam
(saskana ar atsauces valsts 12.05.2015. nosttito atjaunoto
registracijas procediiras nosléguma produkta informaciju).
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69 15-0093 [Prestalia 7 mg/5 mg |Perindoprili argininum, |7 mg/5 mg Les Laboratoires |IT/H/0375/002/|0. Bezmaksas kludu labojums. Zalu apraksta, lieto$anas
tablets, Tablets, 7 Amlodipinum Polipropiléna Servier, Francija |DC/ instrukcija un mark&juma teksta labots uzglabasanas laiks péc
mg/5 mg traucins N30 pirmas atv&rsanas 30 tablesu iepakojumam no 60 uz 30 dienam

(1x30); N60 (saskana ar atsauces valsts 12.05.2015. nositito atjaunoto
(2x30); N90 registracijas procediiras nosléguma produkta informaciju).
(3x30); N100

(1x100); N500

(5x100)

70 15-0094 |Viacoram 3.5 mg/2.5 |Perindoprili argininum, 3,5 mg/2,5 mg Les Laboratoires |IT/H/0374/001/|0. Bezmaksas klidu labojums. Zalu apraksta, lictoSanas
mg tablets, Tablets, |Amlodipinum Polipropiléna Servier, Francija |DC/ instrukcija un mark&juma teksta labots uzglabasanas laiks péc
3.5mg/2.5 mg traucin$ N30 pirmas atversanas 30 tablesu iepakojumam no 60 uz 30 dienam

(1x30); N60 (saskana ar atsauces valsts 12.05.2015. nosiitito atjaunoto
(2x30); N90 registracijas procediiras nosléguma produkta informaciju).
(3x30); N100

(1x100); N500

(5x100)

71 15-0095 [Viacoram 7 mg/5 mg |Perindoprili argininum, |7 mg/5 mg Les Laboratoires |IT/H/0374/002/]0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta, lietosanas
tablets, Tablets, 7 Amlodipinum Polipropiléna Servier, Francija |DC/ instrukcija un mark&juma teksta labots uzglabasanas laiks péc
mg/5 mg traucin$ N30 pirmas atversanas 30 tablesu iepakojumam no 60 uz 30 dienam

(1x30); N60 (saskana ar atsauces valsts 12.05.2015. nosiitito atjaunoto
(2x30); N90 registracijas procediiras nosléguma produkta informaciju).
(3x30); N100

(1x100); N500

(5x100)

72 07-0207 |Medorisper 2 mg film{Risperidonum 2mg Medochemie SE/H/0722/003 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /IAJ006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific€tas personas
coated tablets, 2 mg blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N50; N60; farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances sistémas

N90; N100; N120

pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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73 07-0209 |Medorisper 4 mg film{Risperidonum 4 mg Medochemie SE/H/0722/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttémas kopsavilkuma ievie$ana,
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI |Ltd., Kipra /1A/006 par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
coated tablets, 4 mg blisteris N10; N20; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas

N30; N50; N60; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N90; N100; N120 pamatlietas (PSMF) ievieSana.

74 04-0203 |Esmeron 10 mg/ml  |Rocuronii bromidum |50 mg/5 ml N.V. Organon, |04-0203/11/009 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for Flakons N12; N10 |Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection/infusion, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Solution for injection, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
50 mg/5 ml pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba: Jaundabiga

hipertermija. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

75 03-0567 |Brexin 20 mg powder |Piroxicamum 20 mg Norameda UAB, [03-0567/11/018 |1I C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
for oral solution, Papira/Al/PE Lietuva Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija pamatojoties uz
Powder for oral dubultkabatu uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.3. apakSpunkta precizétas
solution, 20 mg pacina N20 kontrindikacijas, noradot, ka zales nedrikst lietot be&rniem un

pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam un griitniecibas tresaja
trimestr1, 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par nieru
bojajuma, intersticiala nefrita, glomerulonefrita, papillaras
nekrozes un nefrotiska sindroma risku, 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar sirds glikozidiem, 4.6. apakSpunkts
korigéts atbilstosi farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
saistiba ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu un abortu
un iedzimtu anomaliju risku (EMEA/12148/04, 2004. gada
aprilis), 4.8 apakspunkts korigéts atbistosi MedDRA bieZzuma
iedalijjumam. Veiktas redakcionalas izmainas 4.7.,4.9., 5.1.,
5.2.un 5.3. apakspunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunota atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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76 03-0566 |Brexin 20 mg tablets, |Piroxicamum 20 mg PVH/PVDH |Norameda UAB, [03-0566/11/018 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

Tablets, 20 mg aluminija blisteris [Lietuva Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz
N6; N10; N30; uzne@muma droSuma pamatdatiem. 4.3. apakSpunkta precizétas
N20 kontrindikacijas, noradot, ka zales nedrikst lietot berniem un

pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam un gritniecibas treSaja
trimestr1, 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par nieru
bojajuma, intersticiala nefiita, glomerulonefrita, papillaras
nekrozes un nefrotiska sindroma risku, 4.5. apak$punkta
pievienota mijiedarbiba ar sirds glikozidiem, 4.6. apakSpunkts
koriggts atbilstosi farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
saistiba ar nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu lietoSanu un abortu
un iedzimtu anomaliju risku (EMEA/12148/04, 2004. gada
aprilis), 4.8 apak$punkts korigéts atbisto§i MedDRA biezuma
iedaltjumam. Veiktas redakcionalas izmainas 4.7.,4.9., 5.1.,
5.2.un 5.3. apakSpunkta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunota atbilstosi jaunakajai Eiropas Savienibas valstis
pienemtajai standartformai. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

77 06-0114 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 2mg Novartis Finland [UK/H/0408/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
2 mg medicated PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1B/053 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
chewing gum, blisteris N24; N12; kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Medicated chewing N204; N2; N36; Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veikti dazi
gum, 2 mg N48; N60; N72; redakcionali labojumi. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu

N96; N120 aprakstu.

78 06-0116 |Nicotinell Cool Mint |Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0408/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
4 mg medicated PVH/PVdH/AI Oy, Somija 2/1B/053 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
chewing gum, blisteris N24; N12; kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Medicated chewing N204; N2; N36; Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veikti dazi
gum, 4 mg N48; N60; N96; redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

N120; N72 aprakstu.
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79 06-0113 |Nicotinell Fruit 2 mg |Nicotinum 2mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 1/1B/047 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
gum, Medicated blisteris N24; N12; kvalitates izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
chewing gum, 2 mg N204; N2; N36; Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veikti dazi

N48; N60; N72; redakcionali labojumi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
N96; N120 aprakstu.

80 06-0115 |Nicotinell Fruit 4 mg |Nicotinum 4 mg Novartis Finland |UK/H/0407/00 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
medicated chewing PVH/PVdH/AI Oy, Somija 2/1B/047 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
gum, Medicated blisteris N24; N12; kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu.
chewing gum, 4 mg N204; N2; N36; Pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. Veikti dazi

N48; N60; N72; redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N96; N120 aprakstu.

81 09-0080 |zitraval 2 ¢ Azithromycinum 2 g ABPE pudele |Pfizer Europe PT/H/0146/001 |11 C.1.3.b_ Izmainu veikSana, ko pieprasijusi Agentiira,
prolonged-release N1 MA EEIG, /11/015 pamatojoties uz steidzamu ar dro§umu saistitu ierobezojumu,
granules for oral Lielbritanija zalu klasei raksturigo informaciju, PSUR, Riskvadibas plana,

suspension,
Prolonged-release
granules for oral
suspension, 2 ¢

datu, kas iesniegti saskana ar Regulas (EK)Nr. 1901/2006
45./46. pantu, novertejumu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem
jauniem datiem. Papildinata droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediras (FI/H/PSUR/007/002)
azitromictnam. Zalu apraksta pievienota informacija par
lietosanu gados vecakiem pacientiem; papildinata informacija
par iespgjamu QT intervala pagarinasanos, mijiedarbibu ar
antacidiem, lietoSanu griitniecibas un kriits baroSanas laika.
Redakcionali sakartots 4.8.apaksSpunkts un pievienots
aicinajums zinot par nevélamajam blakusparadibam. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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82 09-0080 |Zzitraval 2 g Azithromycinum 2 g ABPE pudele |Pfizer Europe PT/H/0146/001 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release N1 MA EEIG, /11/013 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
granules for oral Lielbritanija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
suspension, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
Prolonged-release pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta papildinata
granules for oral informacija par iesp&jamam hipersensitivitates un
suspension, 2 ¢ hepatotoksicitates reakcijam. 4.5.apakSpunkta pievienota
informacija par mijiedarbibu ar digoksinu. 5.1.apak$punkta
papildinata informacija par farmakodinamiskajam Tpasibam.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
83 00-0722 |Edronax 4 mg tablets, |Reboxetinum 4 mg Stikla Pfizer Italia s.r.l., |00-0722/11/003 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg pudelite Italija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
(dzintarkrasas) neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
N60; 4 mg Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma
Al/PVDH//IPVH/P pamatdatiem. Mainits blakusparadibas 'reibonis' biezums no
VDH blisteris N60; biezi uz loti biezi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N10; N20; N50; saskanoti.
N100; N120; N180
84 08-0061 |Avedol 12.5 mg film- |Carvedilolum 12,5 mg PVH/Al  |Pharmaceutical |EE/H/0169/003 [IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

coated tablets, Film-
coated tablets, 12.5
mg

blisteris N30; N60;
12,5 mg ABPE
pudele N30; N60

Works
"Polpharma”
S.A., Polija

/1B/008/G

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.IL.b.5.f Gatava
produkta razosSanas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsveruma del. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procediira. Citas izmainas
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85 08-0062 |Avedol 25 mg film- |Carvedilolum 25 mg PVH/AI Pharmaceutical |EE/H/0169/004 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; |Works /1B/008/G ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.ILb.5.f Gatava
coated tablets, 25 mg 25 mg ABPE "Polpharma" produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai
pudele N30; N60 [S.A., Polija aizstaSana droSuma vai kvalitates apsvéruma d¢]. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procedira. Citas izmainas
86 08-0060 |Avedol 6.25 mg film- |Carvedilolum 6,25 mg PVH/AI  [Pharmaceutical |EE/H/0169/002 |IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Film- blisteris N30; N60; [Works /1B/008/G ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.ILb.5.f Gatava
coated tablets, 6.25 6,25 mg ABPE "Polpharma" produkta razoSanas gaita veicama testa pievienoSana vai
mg pudele N30; N60 [S.A., Polija aizstasana droSuma vai kvalitates apsveéruma dé|. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa
procediira. Citas izmainas
87 14-0010 [Lifodrox 5 mg/ml eye [Moxifloxacinum 50 mg/10 ml ZBPE |PharmaSwiss DK/H/2221/00 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye pudelite N1 Ceska republika [1/1A/003 iesnieg8ana par aktivo vielu vai
drops, solution, 5 s.r.0., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas moksifloksacina hidrohlorida
sertifikats.
88 09-0121 |Latanoprost- Latanoprostum 125 pg/2,5 ml Ratiopharm NO/H/0139/00 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
ratiopharm 50 ZBPE pudelite N1; [GmbH, Vacija  |1/1A/040 minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
micrograms/ml eye N3; N6

drops, solution, Eye
drops, solution, 50
pg/mi
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89 10-0476 [Nurofen for Children [lbuprofenum 4000 mg/100 ml  [Reckitt Benckiser |DE/H/2206/001|IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas izmainas.
Orange 200 mg/5 ml PET pudele (Poland) S.A., /WS/015 Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/232.; 1A B.II1.1.a2
oral suspension, Oral (braina) N1; 6000 [Polija Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suspension, 200 mg/5 mg/150 ml PET iesnieg8ana par aktivo vielu vai
mi pudele (brina) N1; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
8000 mg/200 ml razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
PET pudele Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/232. Tiek atjaunots
(brtna) N1; 2000 sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.
mg/50 ml PET
pudele (brina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1
90 10-0477 |Nurofen for Children |lbuprofenum 4000 mg/100 ml  [Reckitt Benckiser [DE/H/2206/002|1B B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrolg. Citas izmainas.
Strawberry 200 mg/5 PET pudele (Poland) S.A., /WS/015 Izmainas ietilpst procedira DE/H/xxxx/WS/232.; 1A B.II1.1.a2
ml oral suspension, (briina) N1; 8000 [Polija Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Oral suspension, 200
mg/5 ml

mg/200 ml PET
pudele (briina) N1;
6000 mg/150 ml
PET pudele
(brtina) N1; 2000
mg/50 ml PET
pudele (briina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(brtina) N1

iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Izmainas ietilpst procediira DE/H/xxxx/WS/232. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu ibuproféns.
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91 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 mg |Sandoz d.d., 98-0707/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/200 mg powder  |Acidum clavulanicum |Flakons N5 Slovénija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
for solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma
solution for injection, pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5.apak$punkta ieklauta zalu
1000 mg/200 mg mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu. Zalu apraksta

4.8.apakspunkta pievienota zalu nevélama blakusparadiba -
aseptisks meningits. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

92 12-0127 |Omeprazole Sandoz |Omeprazolum 20 mg Al/Al Sandoz d.d., UK/H/4500/00 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
20 mg gastro-resistant blisteris N7; N14; |Slovénija 2/1A/016 iesniegSana par aktivo vielu vai
capsules, hard, Gastro- 20 mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
resistant capsule, pudele N7; N10; razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
hard, 20 mg N14 aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas

omeprazola sertifikats no jauna razotaja.

93 97-0552 |Typhim Vi solution |Vaccinium febris 0,5 ml Stikla Sanofi Pasteur 97-0552/11/014 |11 B.1.b.2.d Izmainas aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas
for injection in a pre- |typhoidis pilnslirce N1 S.A., Francija vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira:
filled syringe, polysaccharidicum biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai
Solution for injection metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka
in a pre-filled syringe, biologiski aktivas vielas izmanto$anu, izmainas (aizstasana).

Izmaina ietilpst procediira UK/H/xxxx/WS/115.

94 99-0788 |Hypothiazid 25 mg |[Hydrochlorothiazidum |25 mg PVH/AI Sanofi-aventis 99- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
tablets , Tablets, 25 blisteris N20 Latvia SIA, 0788/1A/007 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
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95 99-1021 |Stilnox 10 mg film-  |Zolpidemi tartras 10 mg Blisteris Sanofi-aventis 99-1021/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N20 Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par lietoSanu pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem, pievienotas
blakusparadibas - uzmanibas trauc€jumi, trauceta runas spgja,
hepatocelulars, holestatisks vai jaukts aknu bojajums (ar
biezumu nav zinams). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

96 05-0019 |Alvesco 160 Ciclesonidum 160 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 |IA B.III.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
micrograms flakons N120; Vacija 3/1A/045 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
pressurised N30; N60; N300 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
inhalation, solution, (10x30); N600
Pressurised (10x60); N1200
inhalation, solution, (10x120)

160 mcg

97 05-0017 |Alvesco 40 Ciclesonidum 40 mcg Aluminija |[Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 |IA B.II1.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas aktivas
micrograms flakons N120; Vacija 1/1A/045 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
pressurised N30; N60 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

inhalation, solution,
Pressurised
inhalation, solution,
40 mcg
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98 05-0018 |Alvesco 80 Ciclesonidum 80 mcg Aluminija [Takeda GmbH, |UK/H/0699/00 [TA B.III.2.al Izmainas iepriek$ farmakopeja neicklautas aktivas
micrograms flakons N120; Vacija 2/1A/045 vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
pressurised N30; N60 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai
inhalation, solution,
Pressurised
inhalation, solution,
80 mcg

99 03-0430 |Pamol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg Blisteris  [Takeda Pharma [03-0430/1B/217|IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/skidinata produkta
coated tablets, Film- N10 AS, lgaunija uzglabasanas nosacijumu izmainas. Tiek veiktas izmainas
coated tablets, 500 gatava produkta uzglabasanas nosacijumos.
mg

100 03-0430 |Pamol 500 mg film- |Paracetamolum 500 mg Blisteris  [Takeda Pharma |03-0430/11/218 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

coated tablets, Film-
coated tablets, 500
mg

N10

AS, lgaunija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
uzn€muma droSuma pamatdatiem un klinisko parskata
zinojumu. Precizgta lietoSana bérniem; pievienota informacija,
ka zales ir paredzetas lietoSanai beérniem, kuru kermena masa
neparsniedz 26 kg. Pievienots bridinajums, ka stipra drudza vai
infekciju pazimju, kas ilgst ilgak par 3 dienam, gadijuma vai ar1
sapju, kas ilgst ilgak par 5 dienam, gadijuma, pacientiem
jaiesaka sazinaties ar savu arstu. Nelielas redakcionalas
izmainas zalu apraksta apak$punktos 4.1, 4.6, 4.8 un 5.1. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija, saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis speka esoSajai standartformai (03.
versijai, 04/2013).
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101 01-0010 |Stoptussin Fyto syrup,| Thymi extractum 100 ml Stikla TEVA Czech 01- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Syrup fluidum, Serpylli pudelite N1 Industries s.r.o., |0010/IA/007/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
extractum fluidum, Cehija atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
Plantaginis extractum lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
fluidum farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai
102 14-0188 [Metformin Teva 1000 |Metformini 1000 mg Teva Pharma FR/H/0528/001 |11 C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated hydrochloridum PVH/PVDH B.V., Niderlande |/11/001 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas Sajas saistibas
tablets, Film-coated aluminija blisteris un prasibas. Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT
tablets, 1000 mg N15; N28; N30; iesniegtiem jauniem papildu datiem, ja kompetenta iestade
N50; N60; N84; pieprasa butiska novertéjuma veikSanu. Iesniegts riska
N90; N120; N180; parvaldibas plans.
N50 (50x1); N600
103 10-0265 |Piperacillin/Tazobact |Piperacillinum, 4000 mg/500 mg  |Teva Pharma NL/H/0829/002|1B C.I.1.b. Izmainas zalu apraksta, markgjuma vai licto§anas
am Teva 4000 Tazobactamum Stikla flakons N1; |B.V., Niderlande |/IB/010 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas

mg/500 mg powder
for solution for
infusion, Powder for
solution for infusion,
4000 mg/500 mg

N10

procediiras atzinumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
joma, bet izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un
RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija lieto$anas instrukcija. 3. punkta precizétas devas
bérniem vecuma no 2-12 gadiem. Zalu apraksta nepiecieSamas
izmainas ieviestas jau ieprieks$. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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104 08-0338 |Bisoprolol Vitabalans |Bisoprololi 10 mg PVH/AI Vitabalans Oy, |FI/H/0640/002/ |11 B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
10 mg tablets, hemifumaras blisteris N10; N20; |Somija 11/015 vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
Tablets, 10 mg N28; N30; N50; izmainas, kas var biitiski ietekmét zalu drosumu, kvalitati vai
N56; N60; N100; iedarbigumu. Bija: kalcija hidrogénfosfata dihidrats 34,02 mg,
10 mg PVH/PVDH magnija stearats 1,08 mg, mikrokristaliska celuloze 132,92 mg,
aluminija blisteris beziidens koloidalais silicija dioksids 1,80 mg, dzeltenais dzelzs
N10; N20; N28; oksids (E 172) 0,18 mg. Biis: kalcija hidrogénfosfata dihidrats
N30; N50; N56; 34,02 mg, magnija stearats 1,08 mg, mikrokristaliska celuloze
N60; N100 134,92 mg, dzeltenais dzelzs oksids (E 172) 0,18 mg. [zmainas
tiek apstiprinatas ar $adiem nosacijumiem: iesniedzgjs p&c
iespgjas tuvaka laika, bet ne velak ka divu ménesu laika,
apnemas iesniegt izmainas vid€jas masas limita mainai gatava
produkta uzglabasanas laika specifikacija, gatava produkta
uzglabasanas nosacijumu mainai, gatava produkta testa metodes
mainai $kiSanas noteikSanai.
105 08-0337 |Bisoprolol Vitabalans |Bisoprololi 5mg PVH/PVDH [Vitabalans Oy, |FI/H/0640/001/ |11 B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
5 mg tablets, Tablets, |hemifumaras aluminija blisteris [Somija 11/015 vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas

5mg

N20; N28; N30;

N50; N56; N60;

N100; N10; 5 mg
PVH/AI blisteris
N10; N20; N28;

N30; N50; N56;

N60; N100

izmainas, kas var biitiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu. Bija: kalcija hidrogénfosfata dihidrats 34,02 mg,
magnija stearats 1,08 mg, mikrokristaliska celuloze 132,92 mg,
beziidens koloidalais silicija dioksids 1,80 mg. Bis: kalcija
hidrogénfosfata dihidrats 34,02 mg, magnija stearats 1,08 mg,
mikrokristaliska celuloze 134,92 mg. Izmainas tiek apstiprinatas
ar $adiem nosacijumiem: iesniedzgjs pec iespejas tuvaka laika,
bet ne velak ka divu ménesu laika, apnemas iesniegt izmainas
vidgjas masas limita mainai gatava produkta uzglabasanas laika
specifikacija, gatava produkta uzglabasanas nosacijumu mainai,
gatava produkta testa metodes mainai SkiSanas noteikSanai.
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106 07-0390 |Metfogamma 1000 |Metformini 1000 mg PVH/AI |Wérwag Pharma |DE/H/0745/001|1B B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas
mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; GmbH & Co.KG, |/IB/009/G apjoma diapazonu) palielinasanas 1idz 10 reizém salidzinajuma
tablets, Film-coated N120; N15; N60; |Vacija ar paSreiz apstiprinato sérijas apjomu ; IA B.I.b.3.a. Nelielas

tablets, 2000 mg

N600 (20x30);

N180

gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta granulacijas
procesa, sakara ar s€rijas apjoma palielinasanu.; IA B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek veiktas izmainas gatava produkta
tablesu kodolu apvalkosSanas procesa, sakara ar sérijas apjoma
palielinasanu.; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek veiktas
izmainas gatava produkta granulata apakss€riju apvienoSanas un
magnija stearata pievienoSanas soli, sakara ar s€rijas apjoma
palielinasanas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
107 07-0390 |Metfogamma 1000 |Metformini 1000 mg PVH/AI |Wdérwag Pharma [DE/H/0745/001|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg film-coated hydrochloridum blisteris N30; GmbH & Co.KG, |/IB/008/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

tablets, Film-coated
tablets, 2000 mg

N120; N15; N60;
N600 (20x30);
N180

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; IB 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 metformina hidrohloridu.; IB 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 metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/48 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
108 00-0993 |Metfogamma 850 mg |Metformini 850 mg Blisteris  [Wd&rwag Pharma |00- IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
film-coated tablets, hydrochloridum N30; N120 GmbH & Co0.KG, [0993/IB/003/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Film-coated tablets,

850 mg

Vacija

izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; IB 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 metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu metformina hidrohloridu.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohloridu sertifikats
no jauna razotaja, kas aizstas ieprieksgjo razotaju.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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