Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/62 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 10-0573 [Bromhexin Sopharma 8 |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0573/IA/010/G |IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg tablets, Tablets, 8 hydrochloridum blisteris N20 Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
mg laika: stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteiksana ;
IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai
2 10-0573 |Bromhexin Sopharma 8 |Bromhexini 8 mg PVH/AI BRIZ SIA, 10-0573/1B/009 IB B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/skidinata
mg tablets, Tablets, 8 hydrochloridum blisteris N20 Latvija produkta uzglabasanas nosacTjumu izmainas. Tiek mainiti
mg gatava produkta uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat
temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma; bis:
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
3 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, |10 mg/10 mg Egis NL/H/3007/001/11/ |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
capsules, hard, Ezetimibum OPA/AI/PVH/AI Pharmaceuticals [001/G apstiprinatas indikacijas grozisana. Zalu apraksta 4.1.
Capsules, hard, 10 blisteris N10; N28; |PLC, Ungarija apaks$punkta pievienotas indikacijas- papildterapija digtai
mg/10 mg N30; N56; N60; primaras hiperholesterinémijas arsté$anai picaugusiem
N84; N90 pacientiem, kuru stavoklis netiek pietickami kontrol&ts

vienigi ar rosuvastatinu un nozimigu kardiovaskularo
notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirma
kardiovaskulara notikuma risku, ka ar7 papildlidzeklis citu
riska faktoru novérSanai. 4.2. un 4.5. apak$punkti papildinati
ar noradijumu, ka kombingta terapija jauzsak tikai péc
atbilstoSas rosuvastatina vai abu monokomponentu devas
noteikSanas. 5.1 apakSpunkts papildinats ar informaciju par
pétijumu, kura tika verteta rosuvastatina ietekme uz galveno
aterosklerotisko kardiovaskularo slimibu rasanos. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.11.z
Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
prasibas. Citas izmainas.. Iesniegtais atjaunots riska
parvaldibas plans (02.09.2014.).
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4 14-0195 [Rosulip 20 mg/10 mg  [Rosuvastatinum, |20 mg/10 mg Egis NL/H/3007/002/11/ |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/AI Pharmaceuticals |001/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Zalu apraksta 4.1.
Capsules, hard, 20 blisteris N10; N28; |PLC, Ungarija apakSpunkta pievienotas indikacijas- papildterapija digtai
mg/10 mg N30; N56; N60; primaras hiperholesterin€mijas arsté$anai pieaugusiem
N84; N90 pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontrol&ts

vienigi ar rosuvastatinu un nozimigu kardiovaskularo
notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirma
kardiovaskulara notikuma risku, ka ar1 papildlidzeklis citu
riska faktoru noveérSanai. 4.2. un 4.5. apakspunkti papildinati
ar noradijumu, ka kombingta terapija jauzsak tikai pec
atbilstosas rosuvastatina vai abu monokomponentu devas
noteikSanas. 5.1 apak$punkts papildinats ar informaciju par
petijumu, kura tika verteta rosuvastatina ietekme uz galveno
aterosklerotisko kardiovaskularo slimibu raSanos. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I1.11.z
Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais atjaunots riska
parvaldibas plans (02.09.2014.).
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5 14-0196

Rosulip 40 mg/10 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 40
mg/10 mg

Rosuvastatinum,
Ezetimibum

40 mg/10 mg
OPAJAI/PVH/AI
blisteris N10; N28;
N30; N56; N60;
N84; N90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

NL/H/3007/003/11/
001/G

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Zalu apraksta 4.1.
apakSpunkta pievienotas indikacijas- papildterapija dietai
primaras hiperholesterin€mijas arsté$anai pieaugusiem
pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontrol&ts
vienigi ar rosuvastatinu un nozimigu kardiovaskularo
notikumu profilaksei pacientiem ar augstu pirma
kardiovaskulara notikuma risku, ka ar1 papildlidzeklis citu
riska faktoru noveérSanai. 4.2. un 4.5. apakspunkti papildinati
ar noradijumu, ka kombingta terapija jauzsak tikai pec
atbilstosas rosuvastatina vai abu monokomponentu devas
noteikSanas. 5.1 apak$punkts papildinats ar informaciju par
petijumu, kura tika verteta rosuvastatina ietekme uz galveno
aterosklerotisko kardiovaskularo slimibu raSanos. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I1.11.z
Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un
prasibas. Citas izmainas.. lesniegtais atjaunots riska
parvaldibas plans (02.09.2014.).

6 05-0197

Fluarix suspension for

injection in a pre-filled
syringe, Suspension for
injection in a pre-filled
syringe, 0,5 ml

Vaccinum
influenzae
inactivatum ex
virorum fragmentis
praeparatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
atseviskam adatam
N1; 0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1
atseviSku adatu N1;
N10; N20;0,5ml
Stikla pilnslirce ar
piestiprinatu adatu
N1; N10; N20;0,5
ml Stikla piln§lirce
bez adatas N1; N10;
N20

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

DE/H/0124/001/1B/
102

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Zalu apraksta 6.6. apakSpunkta tiek svitrota
informacija par adatas pievienosanu §lircei. Veiktas
redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
iznstrukcija saskanoti.
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7 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland [04-0291/1A/007 IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
film-coated tablets, Film{kalicum N10; N20 Oy, Somija starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 12,5 mg vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja un par s€rijas

kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
kalija sals starpprodukta razotajs.

8 04-0291 |Voltaren Akti 12,5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris Novartis Finland [04-0291/11/005 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Film{kalicum N10; N20 Oy, Somija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 12,5 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.2. apak$punkta pievienota
informacija pacientiem ar nieru un aknu darbiibas
trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par
ietekmi uz sirds - asinsvadu sist€mu un galvas smadzenu
asinsriti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland |12-0185/IA/010  [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
soft capsules, Soft kalicum aluminija blisteris ~ [Qy, Somija starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
capsules, 25 mg N10; N20; 25 mg vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja un par sérijas

PVH/PVDH kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
aluminija blisteris paligvielas piegadataja) svitrosana (ja mingta
(caurspidigs) N10; dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka
N20 kalija sals starpprodukta razotajs.
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10 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg PVH/PVDH [Novartis Finland [12-0185/11/008 II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
soft capsules, Soft kalicum aluminija blisteris ~ [Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&éra jaunu kvalitates,

capsules, 25 mg

N10; N20; 25 mg
PVH/PVDH
aluminija blisteris
(caurspidigs) N10;
N20

neklnisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. 4.2. apak$punkta pievienota
informacija pacientiem ar nieru un aknu darbiibas
trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkta pievienoti bridinajumi par
ietekmi uz sirds - asinsvadu sist€mu un galvas smadzenu
asinsriti.

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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