Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/81 pielikums Nr.3-2

= = = i Registracijas
. Zalu nosaukums, zalu . Informacija L _
Reg. . Aktivas vielas apliecibas Procediiras . -
Nr.p.k. forma, stiprums/ par L Izmainu bitiba
numurs e nosaukums . . 1pasmeks, numurs
koncentracija iepakojumu
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-0761  |Omeprazol Stirol 20 |Omeprazolum 20 mg PVH/Al  [Stirolbiofarm [00-0761/11/001/G |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Papildus
mg capsules, hard blisteris N30 Baltikum SIA izsniegSanas kartiba - bezrecepsu zales - 12 cieto kapsulu iepakojumam.
' ' .. ' Iesniegts papildu zalu apraksts 12 cieto kapsulu iepakojumam, kura sniegta
Capsules, hard, 20 mg Latvija CSMICETS papt Tl zalu apraks's 12 C1cto Rapsuiu Iepatojumart, Kurd Sniegta
informacija atbilstosi bezrecepsu zalu statusam, noradot indikaciju - slaicigai
atvilpa simptomu arstésanai pieaugusajiem, ieklauta papildu droSuma
informacija, pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti. RecepSu un bezrecepsSu zalém zalu informacija
atjaunota saskana ar Eiropas Savieniba speka esoSajam standartformam (3.1
versija, 06/2015); IB B.Il.e.5.a2 Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas:
izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piemeram, tabletes, ampulas utt.) viena
iepakojuma pasreiz neapstiprinatam iepakojuma lielumam. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek ieviests jauns iepakojuma lielums - 12 kapsulas PVH/aluminija
blisterT (12 kapsulas blisterT, kartona kastites iepakojuma 1 blisteris vai 6
kapsulas blister, kartona kastites iepakojuma 2 blisteri). Papildus izsniegSanas
kartiba - bezrecepsu zales - 12 cieto kapsulu iepakojumam.
2 00-0761  |Omeprazol Stirol 20 |Omeprazolum 20 mg PVH/AI  |Stirolbiofarm |00-0761/1A/003/G|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem
mg capsules, hard blisteris N30 Baltikum SIA paredzeto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot
' ' .. ’ PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
Capsules, hard, 20 mg Latvija

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.
Atjaunota droSuma informacija saskana ar 2007. gada ES Pediatriskas darba
dalisanas projektu.

Precizétas indikacijas, devas pediatriskaja populacija, papildinata informacija
par pediatrisko populaciju zalu apraksta 4.4., 4.8., 5.1.,5.2.apakspunktos.

Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; [A C.I.3.a Ar kompetento
iestadi saskanotas formulgjuma izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Papildinata droSuma informacija
saskana ar 2012.gada marta Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
CMDh/PhVWP/048/2012 protonu stikna inhibitorus saturo§am zalém par
guzas kaula, plaukstas pamatnes vai mugurkaula lizuma risku, ieklauta
informacija par hipomagn&mijas risku.

LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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3 15-0310

Omeprazol Stirol 20
mg capsules, hard,
Capsules, hard, 20 mg

Omeprazolum

20 mg PVH/AI
blisteris
N12(12x1);
N12(6x2)

Stirolbiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Papildus
izsnieg$anas kartiba - bezrecepsu zales - 12 cieto kapsulu iepakojumam.
Iesniegts papildu zalu apraksts 12 cieto kapsulu iepakojumam, kura sniegta
informacija atbilstosi bezrecepsu zalu statusam, noradot indikaciju - Tslaicigai
atvilna simptomu arsté$anai piecaugusajiem, icklauta papildu drosuma
informacija, pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti. RecepSu un bezrecepsu zalém zalu informacija
atjaunota saskana ar Eiropas Savieniba speka esoSajam standartformam (3.1
versija, 06/2015).

4 06-0144

Nivalin 2.5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
2.5 mg/ml

Galantamini
hydrobromidum

2,5mg/l ml
Stikla ampula
N10; N100

BRIZ SIA,
Latvija

06-0144/1B/018

IB C.1.3.z. Izmainas cilvekiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novértgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0044/002) aktivai vielai
galantaminam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota informacija par
dozgsanu pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem,; 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem;
pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucgjumiem; pacientiem ar epilepsiju vai
Parkinsona slimibu; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu
ar muskulu relaksantiem un holinomimétiskiem lidzekliem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

5 06-0145

Nivalin 5 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
5 mg/ml

Galantamini
hydrobromidum

5 mg/1 ml Stikla
ampula N10;
N100

BRIZ SIA,
Latvija

06-0145/1B/018

IB C.1.3.z. Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma
darba daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0044/002) aktivai vielai
galantaminam. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota informacija par
dozesanu pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem; 4.4. apakSpunkta
pievienoti bridinajumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem;
pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucgjumiem; pacientiem ar epilepsiju vai
Parkinsona slimibu; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu
ar muskulu relaksantiem un holinomimétiskiem lidzekliem; redakcionali
izmainiti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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6 15-0304 Tachyben 100 mg Urapidilum Stikla ampula EVER Neuro |DE/H/2963/003/E |II C.I.z - Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Atjaunota

concentrate for 100 mg/20 ml Pharma /01/11/005 drosuma i.nformécija saskana ar 9tr5 vilna .procedﬁ.r.as laika snifegtaj.iem '
lution for infusion GmbH komentariem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi

solution or infusion, ! pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas

Concentrate for Austrija izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. LietoSanas

solution for infusion, instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

100 mg

7 15-0302 Tachyben 25 mg Urapidilum Stikla ampula 25 |EVVER Neuro |DE/H/2963/001/E [II C.1.z - Izmainas za]u droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Atjaunota
solution for injection, mg/5 ml Pharma 01/11/005 drosuma i.nformécija saskana ar Qtré vilpa .procedﬁ.rlas laika sni.egtaj.iem '
Solution for iniection GmbH komentariem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi

u J ! ! pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
25 mg Austrija izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

8 15-0303 Tachyben 50 mg Urapidilum Stikla ampula 50 |EVVER Neuro |DE/H/2963/002/E [II C.1.z - Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas. Atjaunota
solution for injection, mg/5 mi Pharma 01/11/005 dro$uma %nformécija saskana ar 9tr5 Vilr)la.procedﬁ.r‘as laika sni.egtaj.iem .
Solution for iniection GmbH komentariem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija noforméti atbilstosi

J ! ! pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai, veiktas redakcionalas
50 mg Austrija izmainas, pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

9 96-0538 |Maalox 40 mg/35 Aluminii 250 ml PET Sanofi-aventis [96-0538/IA/006 |IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi
mg /ml oral hydroxidum, pudele N1 Latvia SIA atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Gatava produkta
suspension. Oral Magnesii Latviia ’ razotaja nosaukuma maina.

P o hydroxidum J Bija: sanofi-aventis S.p.A., Viale Europa, 11-21040 Origgio (VA), Italija;
suspension, 40 mg/35 biis: Sanofi S.p.A, Viale Europe, 11-21040 Origgio (VA), Italija.
mg/ mi Zalu apraksta 6.1 apaks$punkta un lietosanas instrukcijas 6.punkta labota
paligvielas (salsskabe) koncentracija (apstiprinats procediira 96-
0538/11/003/G). Bija: koncentréta salsskabe, biis: salsskabe (10 %).
10 10-0503 aalox m Aluminii 400 mg/400 mg anofi-aventis [10-0503/IA/007 |TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas izlaidi
9
ydroxiaum, P atbildiga raZzotaja, nosaukuma un/vai adreses 1zmainas. Gatava produkta
mg chewable tablets ~[NYdroxid PVHIPVDHIAL 1| atvia SIA, bildiga razotaj kuma un/vai adreses izmainas. G duk
suqar free Magnesii blisteris N20; L atviia razotdja nosaukuma maina.
(sug ), hydroxidum N40 Vi) Bija: sanofi-aventis S.p.A., Viale Europa, 11-21040 Origgio (VA), Italija;

Chewable tablets, 400
mg/400 mg

biis: Sanofi S.p.A, Viale Europe, 11-21040 Origgio (VA), Italija.
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11 10-0503 |Maalox 400 mg/400 Aluminii 400 mg/400 mg |Sanofi-aventis |10-0503/IA/008 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi
mg chewable tablets hydroxic_j_um, P\_/H/F_’VDH/AI Latvia SIA, attv)ildi.gi razotaja, nosaL'lkuma un/vai adreses izmainas.. Gatava produkta
f free) Magnesii blisteris N20; Latviia razotdja nosaukuma maina.
(suga ’ hydroxidum N40 J Bija: sanofi-aventis S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ),
Chewable tablets, 400 Italija;
mg/400 mg bis: Sanofi S.p.A., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italija.
12 10-0504 |Maalox 460 mg/400 Aluminii 4,3 ml PP/AI/PE |Sanofi-aventis |10-0504/IA/007 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importetaja, tostarp par s€rijas izlaidi
mg/4.3 ml oral hydroxit_i_um, pacina N20; 4,3 Latvia SIA, aﬂ3ildi.g€1 razotaja, nosaL'lkuma un/vai adreses izmainas.. Gatava produkta
nsion. Oral Magnesii ml Latviia razotdja nosaukuma maina.
suspe ! hydroxidum PETFPE/AI/PE J Bija: sanofi-aventis S.p.A., Viale Europa, 11-21040 Origgio (VA), Italija;
suspension, 460 pacina N20 bis: Sanofi S.p.A, Viale Europe, 11-21040 Origgio (VA), Italija.
mg/400 mg/4.3 ml
ZV A Humano zalu

registracijas komisijas
priekssédetajs profesors
J. Pokrotnieks



