Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.|Reg. Zalu nosaukums, [Aktivas vielas Informacija par Registracijas  [Procediiras  [Izmaigu bitiba
numurs |zalu forma, nosaukums iepakojumu apliecibas numurs
stiprums/ ipasSnieks, valsts
koncentraciia
1 2 3 4 5 6 7 8

1 97-0072 |Omeprazole Omeprazolum 20 mg PVVH/AI blisteris |A/S 97- IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
Olainfarm 20 mg N30 "Olainfarm", 0072/1A/005 |sérijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10
capsules, hard, Latvija reizém. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
Capsules, hard, 20
mg

2 13-0209 [Omeprazole Omeprazolum 20 mg PVVH/AI blisteris |A/S 13- IA B.I1.b.4.b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp
Olainfarm 20 mg N10 "Olainfarm", 0209/1A/003 |sérijas apjoma diapazonu) samazina$anas lidz 10
capsules, hard, Latvija reizém. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
Capsules, hard, 20
mg N10

3 04-0117 |Chirocaine 5 mg/ml |Levobupivacainum {50 mg/10 ml AbbVie SIA, 04- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja,
solution for Polipropiléna ampula  [Latvija 0117/IAJ008  |tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
injection/concentrate N10; N20 adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.
for solution for
infusion, Solution for
injection/concentrate
for solution for
infusion, 50 mg/10
ml

4 12-0184 |[Topotecan AHCL 1 |Topotecanum 4 mg/4 ml Stikla Accord UK/H/4536/00 (1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana
mg/ml concentrate flakons N1; N5; 1 mg/1 [Healthcare 1/1B/004 gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
for solution for ml Stikla flakons N1;  [Limited, (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 21 ménesis;
infusion, N5 Lielbritanija biis: 3 gadi. UzglabaSanas nosacijumi nemainas:

Concentrate for
solution for infusion,
1 mg/ml

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat flakonu
argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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5 12-0184 |[Topotecan AHCL 1 |Topotecanum 4 mg/4 ml Stikla Accord UK/H/4536/00 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta
mg/ml concentrate flakons N1; N5; 1 mg/1 |Healthcare 1/1B/005 iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
for solution for ml Stikla flakons N1; [Limited, izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas
infusion, N5 Lielbritanija instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Concentrate for tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI
solution for infusion, neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
1 mg/ml informacija: 4.8. apaksSpunkta ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. 4.9. apak$punkta ieklauta
informacija, ka ir sanemti zinojumi par paaugstinatu
aknu enzimu limeni intravenozas topotekana
pardozésanas gadijuma. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukciia saskanoti
6 07-0111 |Bicalutamid Actavis |Bicalutamidum 150 mg Actavis Group  |FI/H/0648/002/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
150 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI PTC ehf., 1B/016/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; N10; |Tslande Portugal€ no Bicalutamida Actavis uz Bicalutamida
tablets, 150 mg N14; N20; N28; N30; Aurovitas.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N40; N50; N56; N80; kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
N84; N90; N98; N100; atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
N140; N200; N280 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
7 07-0110 |Bicalutamid Actavis |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group  |FI/H/0648/001/[TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
50 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI PTC ehf,, 1A/017 starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; N10; |Islande iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja
tablets, 50 mg N14; N20; N28; N30; un par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N50; N84; N90; N98; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
N100; N140; N200; svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par
N280; N40; N56; N80 s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Actavis Deutschland
GmbH & Co.KG, Willy-Brandt-Allee 2, Munchen,
81829 Viciia,
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8 07-0110 |Bicalutamid Actavis |Bicalutamidum 50 mg Actavis Group  |FI/H/0648/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
50 mg film-coated PVDH/PE/PVH/AI PTC ehf., IB/016/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Vacija
tablets, Film-coated blisteris N5; N7; N10; |Islande no Bicalutamid-Actavis Filmtabletten uz Bicalutamid
tablets, 50 mg N14; N20; N28; N30; PUREN Filmtabletten; Italija no Bicalutamide Actavis
N50; N84; N90; N98; 50mg compresse rivestitite con film uz Bicalutamide
N100; N140; N200; Aurobindo; Portugal€ no Bicalutamida Actavis uz
N280; N40; N56; N80 Bicalutamida Aurovitas.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances
sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sistémas plana. Farmakovigilances
sistémas pamatlietas (PSMF) ieviesana.
9 11-0123 |[Latanoprost/Timolol |Latanoprostum, 2,5 ml ZBPE pudelite |Actavis Group [IE/H/0221/001 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.. Tiek
Actavis 50 Timololum N1; N3; N6 PTC ehf,, / atjaunota lietoSanas instrukcija.
micrograms/5 mg/ml Islande
eye drops, solution,
Eye drops, solution,
50 pg/5 mg/ml
10 09-0111 |Quetiapine Actavis |Quetiapinum 200 mg PVH/AI Actavis Group  [DK/H/1390/00 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa.
200 mg film-coated blisteris N6; N10; N20; |PTC ehf., 4/11/014 Citas izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas
tablets, Film-coated N30; N50; N60; N90; |TIslande (Quetiapine) pamatlieta.
tablets, 200 mg N100; 200 mg
PVH/PVDH/AI blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90; N100;
200 mg ABPE pudele
N250
11 09-0108 |Quetiapine Actavis |Quetiapinum 25 mg ABPE pudele Actavis Group  [DK/H/1390/00 [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa.
25 mg film-coated N100; N250; 25 mg PTC ehf., 1/11/014 Citas izmainas. Tiek atjaunota aktivas vielas

tablets, Film-coated
tablets, 25 mg

PVH/PVDH/AI blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90; N100;
25 mg PVH/AI blisteris
N6; N10; N20; N30;
N50; N60; N90; N100

Islande

(Quetiapine) pamatlieta.
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12 04-0076 |Thromboreductin 0.5|Anagrelidum 0,5 mg Polietilena AOP Orphan 04- IB B.L.b.1.h Aktivas vielas,
mg capsules, hard, pudele N100 Pharmaceuticals |0076/IB/003/G |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
Capsules, hard, 0.5 AG, Austrija vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
mg pievienosSana vai aizstasana (iznemot attieciba uz
biologiski vai imunologiski aktivu vielu) drosuma vai
kvalitates apsvéruma dg] ; IA B.L.a.1.f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, —
vietas, kur notiek s€rijas kontrole/testéSana, aizstasana
vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas procesa ; 1B
B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai
noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu).
13 99-0401 |Alkeran 2 mg film- [Melphalanum 2 mg Pudelite N25 Aspen Pharma  |99- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- Trading Ltd., 0401/1A/004  |izmainas.
coated tablets, 2 mg Irija
14 07-0322 |Immunine Baxter Factor IX 1200 IU Stikla flakons |[Baxter AG, AT/H/0177/00 |IB B.L.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
1200 IU powder and |coagulationis N1 Austrija 3/1B/041/G vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
solvent for solution [humanus razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu nebutisku
for injection or testu svitroSana. ; IB B.I.a.4.a Stingraku razoSanas
infusion , Powder procesa ierobezojumu noteikSana aktivas vielas
and solvent for razo$anas laika.
solution for injection
or infusion, 1200 1U
15 07-0322 |Immunine Baxter Factor I1X 1200 IU Stikla flakons [Baxter AG, AT/H/0177/00 |IB B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
1200 1U powder and |coagulationis N1 Austrija 3/1B/042 vai ierobezojumos, kurus piemé&ro gatava produkta
solvent for solution [humanus razoSanas laika: stingraku raZo$anas procesa

for injection or
infusion , Powder
and solvent for
solution for injection
or infusion, 1200 1U

ierobezojumu noteikSana.
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16 07-0321 |Immunine Baxter Factor IX 600 IU Stikla flakons  |Baxter AG, AT/H/0177/00 [IB B.I.a.4.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
600 IU powder and |coagulationis N1 Austrija 2/1B/041/G vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
solvent for solution [humanus razosanas laika: razoSanas gaita veicamu nebiitisku
for injection or testu svitrosana. ; IB B.1.a.4.a Stingraku razoSanas
infusion, Powder and procesa ierobezojumu noteiksSana aktivas vielas
solvent for solution razoSanas laika.
for injection or
infusion, 600 1U

17 07-0321 |Immunine Baxter Factor IX 600 IU Stikla flakons  |Baxter AG, AT/H/0177/00 [IB B.I1.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
600 1U powder and |coagulationis N1 Austrija 2/1B/042 vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
solvent for solution [humanus razoSanas laika: stingraku razoS$anas procesa
for injection or ierobezojumu noteikSana.
infusion, Powder and
solvent for solution
for injection or
infusion, 600 1U

18 00-0568 |Espumisan L 40 Simeticonum 1,2 9/30 ml Stikla Berlin-Chemie |00- IB B.11.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
mg/ml oral drops, pudelite N1; N3 AG (Menarini  [0568/1B/007 [(paligvielas). Citas izmainas
emulsion, Oral Group), Vacija
drops, emulsion, 40
mg/ml

19 14-0135 [Foster NEXThaler |Beclometasoni 100 mcg/6 mcg Chiesi DE/H/0873/00 [II C.I.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana
100 micrograms/6  |dipropionas, Inhalators N120; N240 |Pharmaceuticals |2/11/039 vai apstiprinatas indikacijas groziana. Pievienota
micrograms per dose |Formoteroli fumaras [(2x120); N360 (3x120) |GmbH, Austrija terapeitiska indikacija "Simptomatiskai terapijai
inhalation powder, |dihydricus pacientiem ar smagu HOPS (FEV1 < 50 % no

Inhalation powder,
100 micrograms/6
micrograms

paredzgtas normas) un atkartotiem paasinajumiem
anamnézg, kuriem saglabajas nozimigi simptomi,
neskatoties uz regularu terapiju ar ilgstosas darbibas
bronhodilatatoriem", attiecigi papildinati apakSpunkti
4.1.,4.2.,4.8. un 5.1. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti
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04-0251

Neo-bronchol 15 mg
lozenges, Lozenges,
15 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

15 mg Blisteris N20

Divapharma
GmbH, Vacija

04-
0251/1A/005

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunako QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali
labojumi. Zalu apraksta 4.8. apak$punkta pievienots
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

21

01-0312

Clostilbegyt 50 mg
tablets, Tablets, 50
mg

Clomipheni citras

50 mg Pudelite N10

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

01-0312/11/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem, atsauces zalu
Clomid zalu aprakstu. Ieklauta kontrindikacija -
pacientém, kuram ir olnicu disgenéze, menopauze vai
jebkurs stavoklis, kad atbildes reakcija var nebit
sagaidama; ieklauts bridinajums par
hipertrigliceridémijas gadijumiem, patologisku
bromsulfaleina testu, atbilstosi papildinatas
blakusparadibas. Blakusparadibas sakartotas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai un biezuma
iedalfjumam. Veiktas redakcionalas izmainas,
saskanojot informaciju ar Clomid zalu apraksta
noradito. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam speka esosajam standartformam.

22

05-0116

SMOFlipid 20 %
emulsion for
infusion, Emulsion
for infusions, 20 %

Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media, Piscis oleum
omega-3 acidis
abundans, Olivae
oleum raffinatum

20 %/100 ml
Dubultmaiss N10; 20
%/500 ml Dubultmaiss
N12; 20 %/250 ml
Dubultmaiss N10; 20
%/100 ml Stikla pudele
N10; 20 %/500 ml
Stikla pudelite N10; 20
%/250 ml Stikla pudele

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

SE/H/0421/001
/1B/028/G

IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana) ; [A
B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana,
ja jau ir apstiprinata alternativa metode. Grupa ieklauta
izmaina.
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23 99-0516 |Diltiazem Lannacher |Diltiazemi 180 mg PVH/AI G.L. Pharma 99- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
180 mg prolonged- |hydrochloridum blisteris N30 GmbH, Austrija [0516/1A/006 |formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
release tablets, mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
Prolonged-release stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 180 mg kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots

saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
ieteikumiem un CMD(h) 2015.gada jiilija [émumu par
ivabradinu saturo$am zalém un to lietosanu kopa ar
diltiazému vai verapamilu. Pievienota kontrindikacija
un mijiedarbiba par diltiaz€éma un ivabradina
vienlaicigu lietoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.

24 99-0515 |Diltiazem Lannacher |Diltiazemi 90 mg PVH/AI blisteris |G.L. Pharma 99- IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
90 mg prolonged- hydrochloridum N20; N50 GmbH, Austrija |0515/IA/006 |formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to zalu
release tablets, mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
Prolonged-release stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
tablets, 90 mg kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots

saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
ieteikumiem un CMD(h) 2015.gada jiilija [éEmumu par
ivabradinu saturo§am zalém un to lietoSanu kopa ar
diltiazému vai verapamilu. Pievienota kontrindikacija
un mijiedarbiba par diltiazéma un ivabradina
vienlaicigu lietoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
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96-0045

Thymoglobuline 25
mg powder for
solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 25 mg

Immunoglobulinum
antithymocytorum ex
cuniculi ad usum
humanum

25 mg Stikla flakons
N1

Genzyme Europe
B.V., Niderlande

96-
0045/1A/013

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredzgto zalu
mark@&juma, zalu apraksta vai lietosanas instrukcija,
1stenojot 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 droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00010184/201412) aktivai vielai trusa
imunoglobulinam pret cilvéka timocitiem. Iek]auts
bridinajums par piesardzibu pacientiem ar aknu
slimibam un noradijums zales lietot stingra
mediciniska uzraudziba stacionara apstak]os, lai
samazinatu ar infuziju saistito reakciju sastopamibu un
smagumu. Atjaunota informacija par blakusparadibam,
pievienots atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts
(ar infuziju saistitas reakcijas, aknu un/vai zults
izvades sist€émas traucgjumi). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

26

99-0657

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

Virus rubellag,
vivum, attenuatum,
Virus morbilli (stirps
Schwarzi), vivum,
attenuatum, Virus
parotitidis epidemici,
vivum, attenuatum

1 deva Stikla flakons un
pilnslirce ar 2 adatam
N1; N100; N10; N25; 1
deva Stikla flakons un
pilnslirce N1; N10;
N20; N25; N40; N100;
1 deva Stikla flakons un
pilnslirce ar 1 adatu
N20; N40

GlaxoSmithKlin
e Biologicals
S.A., Belgija

DE/H/0137/00
1/WS/094

IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Citas izmainas . [zmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/131.
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27 12-0227 |Priorix powder and |Virus rubellae, 1 deva Stikla flakons un[GlaxoSmithKlin [DE/H/0137/00 (IB B.I.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
solvent for solution [vivum, attenuatum, [ampula N1; N10; N20; |e Biologicals 2/WS/094 Citas izmainas . [zmaina ietilpst darba daliSanas
for injection, Powder [Virus morbilli (stirps [N25; N40; N100 S.A., Belgija procedira DE/H/xxxx/WS/131.
and solvent for Schwarzi), vivum,
solution for injection [attenuatum, Virus
parotitidis epidemici,
vivum, attenuatum
28 97-0553 |Varilrix powder and |Vaccinum varicellae |1 deva Stikla flakons un [GlaxoSmithKlin |97- IB B.L.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
solvent for solution |vivum pilnslirce N1; 1 deva  |e Biologicals 0553/1B/022 |Citas izmainas . Izmaina ietilpst darba daliSanas
for injection, Powder Stikla flakons un S.A., Belgija procedara DE/H/xxxx/WS/131.
and solvent for pilnslirce ar 2 adatam
solution for injection N1
29 97-0175 |Diclofenac 100 mg |Diclofenacum 100 mg PVH/PE GlaxoSmithKlin |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, natricum blisteris N10 e Latvia SIA, 0175/1A/007  |starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
Suppositories, 100 Latvija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja
mg un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Svitrots aktivas
vielas diklofenaka natrija sals razotajs.
30 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE blisteris [GlaxoSmithKlin 97- IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
suppositories, natricum N10 e Latvia SIA, 0174/1AJ/007  |starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
Suppositories, 50 mg Latvija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja

un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Svitrots aktivas
vielas diklofenaka natrija sals razotajs.
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 07-0308 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli (stirps |1 deva Stikla flakons un [GlaxoSmithKlin |DE/H/0468/00 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa.
and solvent for Schwarzi), vivum,  |piln§lirce ar 2 adatam |e Latvia SIA, 1/WS/064 Citas izmainas . [zmaina ietilpst darba daliSanas
solution for injection [attenuatum, Virus N1; N10; 1 deva Stikla |Latvija procedira DE/H/xxxx/WS/131.
in pre-filled syringe, |parotitidis epidemici, |flakons un piln§lirce
Powder and solvent |vivum, attenuatum, |N20; N50; N1; N10
for solution for Virus rubellae,
injections in pre- vivum, attenuatum,
filled syringe Virus varicellae,
vivum, attenuatum
32 07-0307 |Priorix-Tetra powder [Virus morbilli (stirps |1 deva Stikla flakons un [GlaxoSmithKlin |DE/H/0468/00 |IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa.
and solvent for Schwarzi), vivum,  |Jampula N1; N10; N100; e Latvia SIA, 2/WS/064 Citas izmainas . Izmaina ietilpst darba daliSanas
solution for injection, [attenuatum, Virus 1 deva Stikla flakons un | Latvija procedara DE/H/xxxx/WS/131.
Powder and solvent |parotitidis epidemici, |flakons N1; N10; N100
for solution for vivum, attenuatum,
injection Virus rubellae,
vivum, attenuatum,
Virus varicellae,
vivum, attenuatum
33 96-0131 |Zovirax 30 mg/g eye [Aciclovirum 135mg/4,5¢g GlaxoSmithKlin [96- IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
ointment, Eye Poliolefina/aluminija  |e Latvia SIA, 0131/1A/004/G |starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
ointment, 30 mg/g tabina N1 Latvija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja

un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas aciklovira razotajs.; 1A B.II1.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par

1ot3 aal

alzl G
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

34 97-0346 |Zovirax I.V. 250 mg [Aciclovirum 250 mg Stikla flakons  [GlaxoSmithKlin |97- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
powder for solution N5 e Latvia SIA, 0346/1A/004/G |starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
for infusion, Powder Latvija iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
for solution for un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
infusion, 250 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas aciklovira razotajs.; 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 acikloviru.

35 13-0110 |lIbuprofen Inteli 100 [lbuprofenum 4000 mg/200 mI PET  [Inteli Generics |13- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
mg/5 ml oral pudele N1 Nord UAB, 0110/1A/006  |tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
suspension, Oral Lietuva un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
suspension, 20 razotaja nosaukuma maina. Bija: Laboratorio Aldo-
mg/ml Union, S.A, Baronesa de Malda, 73, 08950 Espulugues

de Llobregat (Barcelona), Spanija; biis: Laboratorio
Aldo-Union, S.L, Baronesa de Malda, 73, 08950
Espulugues de Llobregat (Barcelona), Spanija.

36 00-0627 |Prostenoon - Geel 1 |Dinoprostonum 1mg/3,5¢g Kevelt AS, 00-0627/ IA Baltijas mark&juma izverté$ana. Tiek atjaunots
mg/3.5¢ Polipropiléna pilnslirce |lgaunija primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
endocervical gel, N1
Endocervical gel, 1
mg/3.5¢g

37 00-0627 |Prostenoon - Geel 1 |Dinoprostonum 1mg/3,5¢g Kevelt AS, 00-0627/ IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/3.5¢g Polipropiléna pilnslirce |lgaunija izmainas.. Saskana ar kompanijas drosuma

endocervical gel,
Endocervical gel, 1
mg/3.5¢

N1

pamatdatiem ieklauts bridindjums, ka zalu lietoSana
griitniecibas laika var izraisit spontano abortu. Veiktas
redakcionalas izmainas un ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 00-0628 |Prostenoon - Geel 2 |Dinoprostonum 2mg/3,5¢g Kevelt AS, 00-0628/ IA Baltijas mark&juma izvértéSana. Tiek atjaunots
mg/3.5 g vaginal gel, Polipropiléna pilnslirce |lgaunija primara un sekundara iepakojuma mark&juma teksts.
Vaginal gel, 2 N1
mg/3.5¢g
39 00-0628 |Prostenoon - Geel 2 [Dinoprostonum 2mg/354g Kevelt AS, 00- IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
mg/3.5 g vaginal gel, Polipropiléna pilnslirce |lgaunija 0628/IB/002 |izmainas.. Saskana ar kompanijas droSuma
Vaginal gel, 2 N1 pamatdatiem ieklauts bridinajums, ka zalu lietoSana
mg/3.5¢g griitniecibas laika var izraisit spontano abortu. Veiktas
redakcionalas izmainas un ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
40 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml  [Ciprofloxacinum 100 mg/10 ml Stikla KRKA, d.d., 95- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
concentrate for ampula N5 Novo mesto, 0058/1A/004/G |starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
solution for infusion Slovénija iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga raZzotaja

, Concentrate for
solution for infusion,
100 mg/10 ml

un par s€rijas kontroli atbildiga uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas ciprofloksacina razotdjs. ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats
no iauna razotaia.
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

41

04-0379

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion

, Solution for
infusion, 400 mg/200
ml

Ciprofloxacinum

400 mg/200 ml Flakons

N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

04-
0379/1A/004/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas ciprofloksacina razotajs. ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasSana vai pievienoSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats
no jauna razotaja.

42

02-0103

Ciprinol 2 mg/ml
solution for infusion,
Solution for infusion,
200 mg/100 ml

Ciprofloxacinum

200 mg/100 ml Flakons

N1

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

02-
0103/1A/004/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas ciprofloksacina razotajs. ; IA B.III.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienoSana). Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas ciprofloksacina sertifikats
no jauna razotaja.

43

11-0405

Dalnessa 4 mg/10
mg tablets, Tablets, 4
mg/10 mg

Tert-butylamini
perindoprilum,
Amlodipinum

4 mg/10 mg
OPA/AI/PVH/AI
blisteris N28; N30;
N50; N56; N60; N84;
N90; N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

11-
0405/1A/003

1A B.I11.1.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
akttvo vielu amlodipina besilatu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

44 11-0406 |[Dalnessa 4 mg/5 mg |Tert-butylamini 4 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 0406/1A/003 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

N50; N56; N60; N84; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N90; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu amlodipina besilatu.

45 11-0407 |[Dalnessa 8 mg/10  |Tert-butylamini 8 mg/10 mg KRKA, d.d., 11- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
mg tablets, Tablets, 8|perindoprilum, OPAJ/AI/PVHI/AI Novo mesto, 0407/1A/003 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/10 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

N50; N56; N60; N84; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N90; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu amlodipina besilatu.

46 11-0408 |[Dalnessa 8 mg/5 mg |Tert-butylamini 8 mg/5 mg KRKA, d.d., 11- IA B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, OPA/AI/PVH/AI Novo mesto, 0408/IA/003 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/5 mg Amlodipinum blisteris N28; N30; Slovénija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

N50; N56; N60; N84; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N90; N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu amlodipina besilatu.

47 13-0170 |Salbutamol Salbutamolum 100 mcg/dose Maxpharma 13- IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja,
Maxpharma 100 Aluminija balonins Baltija UAB, 0170/IA/001  |tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma
micrograms/dose N200 Lietuva un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga
pressurised razotdja nosaukuma maina. Bija: Laboratorio Aldo-
inhalation, Union, S.A, Baronesa de Malda, 73, 08950 Espulugues
suspension, de Llobregat (Barcelona), Spanija; biis: Laboratorio
Pressurised Aldo-Union, S.L, Baronesa de Malda, 73, 08950
inhalation, Espulugues de Llobregat (Barcelona), Spanija.
suspension, 100
micrograms/dose

48 95-0244 |Sinemet 25 mg/250 |[Carbidopum, 25 mg/250 mg Al/Al Merck Sharp & |95- IA B.IL.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
mg tablets, Tablets, |Levodopum blisteris N98 Dohme Latvija [0244/1A/006/G |atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sérijas
25 mg/250 mg SIA, Latvija parbaudi/testéSanu. Tiek pievienots par galaprodukta

serijas kontroli atbildigais razotajs Merck Sharp &
Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN,
Niderlande.
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Rikojuma Nr.2-20/83 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

49 94-0232 |Sinemet CR 50 Carbidopum, 50 mg/200 mg ABPE  [Merck Sharp & |94- IA B.IL.b.2.c2 Par import&$anu un/vai par s€rijas izlaidi
mg/200 mg sustained|Levodopum pudele N100; 50 Dohme Latvija [0232/1A/006/G |atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana ar sé€rijas
release tablets, mg/200 mg Al/PE SIA, Latvija parbaudi/testésanu. Tiek pievienots par galaprodukta
Sustained release blisteris N100 s€rijas kontroli atbildigais razotajs Merck Sharp &
tablets, 50 mg/200 Dohme B.V., Waarderweg 39, Haarlem, 2031 BN,
mg Niderlande.

50 05-0364 |Varivax powder and [Vaccinum varicellae 0,5 ml/deva Stikla Merck Sharp & |1T/H/0114/001 [IB B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita,
solvent for vivum flakons N1; N10 Dohme Latvija |/WS/080 vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
suspension for SIA, Latvija razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu
injection, Powder un ierobezojumu icklausana. Izmaina ietilpst procediira
and solvent for EMEA/H/C/xxxx/WS/0706
suspension for
injection

51 02-0392 |Diovan 160 mg film- |Valsartanum 160 mg Novartis Finland [SE/H/0406/004(IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- PVDH/PE/PVH/AI Oy, Somija /I1A/160/G produkta testa procediira. Izmaina ietilpst procediira

coated tablets, 160
mg

kalendarais blisteris N14;
N28; N56; N98; N280;
160 mg PVH/PVDH
aluminija kalendarais
blisteris N28; N14; N56;
N98; N280; 160 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98; 160
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98; 160
mg PVDH/PE/PVH/AI
vienas devas blisteris N56

(56x1); N98 (98x1); N280

(280x1); 160 mg
PVH/PVDH/AI vienas
devas blisteris N56

(56x1); N98 (98x1); N280

(280x1)

SE/H/xxxx/I1A/287/G.; 1A B.11.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. Izmaina ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksana galaprodukta
specifikacijai. [zmaina ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.11.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/287/G.
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52 02-0390 |Diovan 40 mg film- [Valsartanum 40 mg PVDH/PE/PVH/AI [Novartis Finland |SE/H/0406/005|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava

coated tablets, Film- kalendarais blisteris N28; |Qy, Somija /1A/160/G produkta testa procediira. Izmaina ietilpst procediira

coated tablets, 40 mg N14; N56; N98; N280; 40 SE/H/xxxx/IA/287/G.; IA B.ILd.1.a Stingraku
mg PVDH/PE/PVH(AI specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
v;eenals _dil\g;s k;léstir!sNszg specifikacijai. Izmaina ietilpst procediira
EZSSX)ly); 40 n(ng xb); SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.ILd.1.a Stingraku
PVH/PVDH aluminija specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta
kalendarais blisteris N14: specifikacijai. Izmaina ietilpst procediira
N28: N56; N98: N280: 40 SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
mg PVH/PVDH/AI apstiprinataja gatava produkta testa procediira. [zmaina
blisteris N7; N14; N28; ietilpst procediira SE/H/xxxx/1A/287/G.
N30; N56; N90; N98; 40
mg PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98; 40
mg PVH/PVDH/AI vienas
devas blisteris N56
(56x1): N98 (98x1):; N280
(280x1)

53 02-0391 [Diovan 80 mg film- [Valsartanum 80 mg PVDH/PE/PVH/AI [Novartis Finland | SE/H/0406/003|1A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
coated tablets, Film- vienas devas blisteris N56 |Qy, Somija /I1A/160/G produkta testa procediira. Izmaina ietilpst procediira

coated tablets, 80 mg

(56x1); N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
kalendarais blisteris N14;
N28; N56; N98; N280; 80
mg PVH/PVDH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98; 80
mg PVH/PVDH aluminija
kalendarais blisteris N28;
N14; N56; N98; N280; 80
mg PVH/PVDH/AI vienas
devas blisteris N56
(56x1); N98 (98x1); N280
(280x1); 80 mg
PVDH/PE/PVH/AI
blisteris N7; N14; N28;
N30; N56; N90; N98

SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. [zmaina ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.I1.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteiksSana galaprodukta
specifikacijai. [zmaina ietilpst procediira
SE/H/xxxx/1A/287/G.; 1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira. Izmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/IA/287/G.
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54 04-0293 |Octagam 50 mg/ml [Immunoglobulinum |1 g/20 ml Stikla pudele [Octapharma AB, |04- IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas
solution for infusion, [humanum normale  |N1; 10 g/200 ml Stikla |Zviedrija 0293/IA/007  |ieklauSana zalu registracijas dokumentacija, ja
Solution for infusion, pudele N1; 2,5 g/50 ml izmainas neietekmé gatava produkta Tpasibas.
1 9/20 ml Stikla pudele N1; 5

0/100 ml Stikla pudele
N1

55 07-0099 |Absenor 500 mg Natrii valproas 500 mg Stikla pudelite [Orion DE/H/1910/00 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
prolonged release N100 Corporation, 2/1B/019 gatava produkta raZoSana izmantota starpprodukta
tablets, Prolonged- Somija razoSanas procesa izmainas.
release tablets, 500
mg

56 03-0034 |Dalacin 100 mg Clindamycinum 100 mg Pfizer Europe 03- IA B.IV.1.al lerices (ar CE mark&umu), kas nav
Vaginal Ovule, Kontiiriepakojums N3 [MA EEIG, 0034/1A/009/G |primara iepakojuma neatnemama sastavdala,
Vaginal ovule, 100 Lielbritanija pievienoSana vai aizstasana. ; IA B.Il.e.7.a lepakojuma
mg komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts

dokumentacija) svitrosana.

57 09-0025 |NeisVac-C 0.5 ml  [Vaccinum 0,5 ml Piln§lirce N1; Pfizer Europe UK/H/0435/00 [IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
suspension for meningococcale N10; N20 MA EEIG, 1/1B/060 procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana).
injection in pre-filled |classis C coniugatum Lielbritanija

syringe, Suspension
for injection in pre-
filled syringe, 0.5 ml
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58 14-0001 [Bimican 0.3 mg/ml |Bimatoprostum 0,9 mg/3 ml ZBPE Pharmaceutical |LV/H/0125/00 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
eye drops, solution, pudelite N1; N3; N6 Works 1/1B/002 izmainas, iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IB
Eye drops, solution, Polpharma SA, C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
0.3 mg/ml Polija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Lumigan.
Ieklauts bridinajums par iesp&jamu astmas vai HOPS
saasinasanos, papildinatas blakusparadibas ar plakstinu
eritému, tasku un niezi, astmu, astmas un HOPS
saasinasanos, elpas trikumu. Ir redakcionali
uzlabojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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59 96-0293 |Trichopol 250 mg Metronidazolum 250 mg PVH/AI Pharmaceutical [96- IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
tablets, Tablets, 250 blisteris N20 Works 0293/1B/002/G |formulgjuma izmainas cilvékiem paredz&éto zalu
mg Polpharma SA, mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
Polija istenojot 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivai vielai
metronidazolam (SE/W/011/pdWs/001). Precizétas
norades par devam pediatriskaja populacija, papildus
noradot, ka $1 zalu forma piem@rota bérniem no 6 gadu
vecuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, atjaunoti abilstosi Eiropas Savienibas valstis
apstiprinatajam speka esosajam standartformam.; IB
C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta droSuma
informacija, veiktas redakcionalas izmainas saskana ar
originalo zalu Flagyl zalu aprakstu. Ieklauts
bridinajums par iespgjamu neirologisku patologiju
pastiprinasanos pacientiem ar smagam nervu sist€mas
slimibam; smagam adas reakcijam (Stivensa-DZonsona
sindromu, toksisku epidermas nekrolizi); antabusa
efektu, lietojot vienlaicigi ar alkoholiskajiem
dzérieniem; ieklauta mijiedarbiba ar disulfiramu,
fenitoinu, busulfanu. Blakusparadibas sakartotas
atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un
biezuma iedalijumam.
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60 10-0203 [Monofer 100 mg/ml |Ferrum 200 mg/2 ml Stikla Pharmacosmos [SE/H/0734/001|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu
solution for injection ampula N5; N10; 500 [A/S, Danija /11/016 apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu

or infusion, Solution
for injection or
infusion, 100 mg/ml

ma/5 ml Stikla ampula
N2; N5; 500 mg/5 ml
Stikla flakons N2; N5;
N1; 1000 mg/10 ml
Stikla flakons N2; N5;
NZ1; 100 mg/1 ml Stikla
flakons N5; N10; N1;
200 mg/2 ml Stikla
flakons N5; N10; 100
mg/1 ml Stikla ampula
N5; N10; 1000 mg/10

ml CStilrla amniila N2D-

kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
jauniem kliniskajiem datiem. Indikaciju formul&ums
maintts no .."dzelzs deficita anémijas arstésanai" uz
.."dzelzs deficita arstéSanai", svitrots anémijas
pieradisanai nepiecie$amo laboratorijas testu
uzskaitTjums un ta vieta dota norade: Diagnozei jabiit
pamatotai ar laboratoriskajiem izmekl&jumiem.
Korigéts 4.2.apakspunkts. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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61 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 Sulfamethoxazolum, |100 ml Pudelite N1 Roche Latvija  |96-0596/11/006 |II B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata
mg/ml syrup, Syrup, |Trimethoprimum SIA, Latvija produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas..
40 mg/8 mg/ml Pievienots papildus uzglabasanas nosacijums: Péc

pudeles atvérsanas uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C)
lidz 4 ned€lam vai ne ilgak ka 2 ned€las temperatiira
Iidz 30 °C.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apak$punkta pievienots
bridinajums par idiosinkrazijas reakciju rasanas risku,
hemolizes risku pacientiem ar G6PD deficitu,
fulminantas aknu nekrozes un asins sastava parmainu
raSanas risku, zalu paligvielu E216 propil-p-
hidroksibenzoata un E218 metil-p-hidroksibenzoata
izraisitu alergisku reakciju rasanas risku. Zalu apraksta
4.5.apakspunkta pievienots bridinajums par zalu
farmakokinétisko mijiedarbibu (trimetoprims - OCT2
inhibitors un vaj§ CYP2CS inhibitors; sulfametoksazols
- vaj§ CYP2C9 inhibitors) un atspoguloti zalu
mijiedarbibas pieméri (dofetilids, amantadins,
memenatadins, paklitaksels, amiodorons, dapsons,
repaglinids, rosiglitazons, pioglitazons), pievienots
bridinajums par zalu farmakodinamisko un/vai
neskaidra mehanisma mijiedarbibu ar klozapinu,
metotreksatu, zidovudinu, azatioprinu,
merkaptopurinu, angiotenzinu konvertgjosa enzima
inhibitoriem un angiotenzina receptoru blokatoriem;
pievienots bridinajums par ietekmi uz diagnostisko

= x ooy — —.
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1zmeKlejumu Jatle sarmaino pikrata reakciju, nosakot

kreatininu, rezultatiem; svitrota zalu mijiedarbiba ar
indometacinu. Zalu apraksta 4.8.apakspunkta
pievienotas nevélamas zalu blakusparadibas -
periarteritis nodosa, alergisks miokardits, palielinata
diuréze. Zalu apraksta 5.2.apakSpunkta precizéta esosa
informacija par zalu uzsiikSanos, biopiejamibu,
izkliedi, biotransformaciju, eliminaciju un pievienota
informacija par zalu farmakokiné&tiku Tpasam pacientu
grupam. Redakcionalas izmainas zalu apraksta un

62 97-0394 |Dilatrend 25 mg Carvedilolum 25 mg Blisteris N30 Roche Latvija  |97-0394/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta izlabots
tablets, Tablets, 25 SIA, Latvija bridinajums par laktozes klatbutni zalés: Lapp laktozes
mg deficits labots uz Lapp laktazes deficitu. LietoSanas

instrukcija noverstas dazas drukas kltidas.

63 97-0393 |Dilatrend 6.25 mg  [Carvedilolum 6,25 mg Blisteris N30 |Roche Latvija  [97-0393/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Zalu apraksta izlabots
tablets, Tablets, 6.25 SIA, Latvija bridinajums par laktozes klatbatni zalés: Lapp laktozes
mg deficits labots uz Lapp laktazes deficitu. Lietosanas

instrukcija noverstas dazas drukas kludas.

64 13-0174 |[Telmisartan/Hydroch | Telmisartanum, 40 mg/12,5 mg AI/Al  |Sandoz d.d., NL/H/2603/00 [IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
lorothiazide Sandoz |Hydrochlorothiazidu |blisteris N7; N14; N28; [Slovénija 1/1B/007 gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
40 mg/12.5 mg film- [m N30; N50; N56; N60; razoSanas procesa izmainas.
coated tablets, Film- N84; N90; N98; N100
coated tablets, 40
mg/12,5 mg

65 13-0175 |[Telmisartan/Hydroch | Telmisartanum, 80 mg/12,5 mg Al/Al  [Sandoz d.d., NL/H/2603/00 [IB B.IL.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
lorothiazide Sandoz |Hydrochlorothiazidu |blisteris N7; N14; N28; [Slovénija 2/1B/007 gatava produkta raZzoSana izmantota starpprodukta
80 mg/12.5 mg film- |m N30; N50; N56; N60; razo$anas procesa izmainas.
coated tablets, Film- N84; N90; N98; N100
coated tablets, 80
mg/12,5 mg
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66 13-0176 |[Telmisartan/Hydroch | Telmisartanum, 80 mg/25 mg Al/Al Sandoz d.d., NL/H/2603/00 |IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
lorothiazide Sandoz |Hydrochlorothiazidu |blisteris N7; N14; N28; [Slovénija 3/1B/007 gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
80 mg/25 mg film- |m N30; N50; N56; N60; razosanas procesa izmainas.
coated tablets, Film- N84; N90; N98; N100
coated tablets, 80
mg/25 mg

67 10-0041 |Adacel suspension  [Vaccinum 0,5 ml Stikla flakons  [Sanofi Pasteur |DE/H/1933/00 |IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
for injection, diphtheriae, tetani, |NZ1; N10 S.A, Francija  |1/1B/030 procedira (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).

Suspension for
injection

pertussis sine cellulis
ex elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum
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68 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum febris 0,5 ml/deva Stikla Sanofi Pasteur |DE/H/0476/00 |1B B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé§anas vietas
solvent for flavae vivum flakons un pilnslirce ar [S.A., Francija  |1/WS/025/G  |aizstasana vai pievienos$ana. Izmaina ietilpst darba
suspension for 1 adatu N10; N1; 0,5 dalisanas procedira DE/H/xxxx/WS/125. Grupa
injection in pre-filled ml/deva Stikla flakons ieklauta izmaina. Tiek pievienota sérijas parbaudes
syringe, Powder and un piln§lirce ar 2 vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
solvent for adatam N10; N1; 0,5 sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
suspension for ml/deva Stikla flakons iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,
injection, un piln§lirce ar razosanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
pievienotu adatu N1, kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
N10; N20; 0,5 ml/deva pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
Stikla flakons un procediira DE/H/xxxx/WS/125. Grupa ieklauta
pilnslirce N10; N1 izmaina. Tiek pievienots §kidinataja pilnslircé

razotajs.; II B.IL.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razosanas procesa, kas var
bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmaina ietilpst darba dalisanas
procedira DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
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69 95-0284 |Verorab powder and |Viri rabiei 1 U Stikla flakons un  |Sanofi Pasteur  [95-0284/ IB B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas

solvent for inactivatum pilnslirce N1; 1 U S.A., Francija aizstaSana vai pievienoSana. [zmaina ietilpst darba
suspension for Stikla flakons un daliSanas procediira DE/H/xxxx/WS/125. Grupa
injection, Powder ampula N5 ieklauta izmaina. Tiek pievienota sérijas parbaudes
and solvent for vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as)
suspension for sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
injection iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales,

razosanas operaci-ja(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju
kontroli un sekundaro iepakosanu, aizstasana vai
pievienoSana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/125. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots §kidinataja pilnslircé
razotajs.; II B.IL.b.3.b. Biitiskas izmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razosanas procesa, kas var
bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un
iedarbigumu. Izmaina ietilpst darba dalisanas
procedira DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.IL.b.5.b
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Izmaina ietilpst darba daliSanas
procedira DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.1l.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Izmaina ietilpst darba daliSanas procediira
DE/H/xxxx/WS/125. ; IB B.Il.e.2.c Nebutiska
specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,

70 06-0078 |Bronchicum Elixir S | Thymi herbae 250 ml Stikla pudele Sanofi-aventis  [06- IB B.1l.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava
oral solution, Oral extractum fluidum, [N21; 100 ml Stikla Latvia SIA, 0078/1B/007/G |(paligvielas). Citas izmainas ; IA B.IL.b.3.a. Nelielas
solution Primulae radicis pudele N1; N20 (20 x  [Latvija gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
extractum fluidum  |100 ml) izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.

Grupa ieklautas izmainas.
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71 93-0450 |lbumetin 200 mg Ibuprofenum 200 mg PVH/AI Takeda Pharma |93- 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, blisteris N10; 200 mg  [AS, lgaunija 0450/1A/238 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, Plastmasas PE pudele izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
200 mg N100 aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofenu.

72 02-0156 |lbumetin 400 mg Ibuprofenum 400 mg PVH/AI Takeda Pharma |02- 1A B.I11.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
film-coated tablets, blisteris N10; 400 mg  |AS, Igaunija 0156/1A/239 |atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Film-coated tablets, ABPE pudele N100 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
400 mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuprofenu.

73 99-0763 |Carhoplatin-Teva Carboplatinum 150 mg Stikla flakons |Teva Pharma 99- IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma
150 mg powder for N1 B.V., Niderlande |0763/IB/001/G |un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas
solution for injection, Ipasnieka adreses maina. Bija: Teva Pharma B.V.,
Powder for solution Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; biis:
for injection, 150 mg Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem,

Niderlande.; IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un
efektivitate. Citas izmainas.. Produkta informacija
atjaunota saskana ar jaunako dokumentu kvalitates
izvertésanas darba grupas (QRD) standartformu.
Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu.
Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

74 00-0599 |Coldrin film-coated |Coffeinum, 1 UD PVDH/AI blisteris| Teva Pharma 00- IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
tablets, Film-coated [Phenylephrini N20; N10 B.V., Niderlande [0599/1A/004  |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
tablets hydrochloridum, farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

Chlorphenamini
maleas,
Paracetamolum

75 00-0599 |Coldrin film-coated |Coffeinum, 1 UD PVDH/AI blisteris| Teva Pharma 00- IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

tablets, Film-coated [Phenylephrini N20; N10 B.V., Niderlande [0599/1A/003 |atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts

tablets

hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas,
Paracetamolum

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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76 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 [Azithromycinum 400 mg/20 ml ABPE  |Teva Pharma 94- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
ml powder for oral pudele N1 B.V., Niderlande |0230/1B/011 |izmainas.. Zalu apraksts, lietosanas instrukcija un
suspension, Powder mark&juma teksts atjaunoti atbilstosi speka esosajam
for oral suspension, Dokumentu kvalitates darba grupas (QRD)

100 mg/5 ml izstradatajam paraugformam, veikti redakcionali un
gramatiski labojumi.

77 94-0231 |Sumamed 250 mg  |Azithromycinum 250 mg PVH/PVDH/AI | Teva Pharma 94- IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
capsules, Capsules, blisteris N6 B.V., Niderlande |0231/1B/011/G |izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
250 mg mark&juma teksts atjaunoti atbilstosi speka esoSajam

Dokumentu kvalitates darba grupas (QRD)
izstradatajam paraugformam, veikti redakcionali un
gramatiski labojumi.

78 00-0863 |Sumamed 500 mg  [Azithromycinum 500 mg PVH/AI Teva Pharma 00- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, blisteris N3 B.V., Niderlande |0863/IB/011 |izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
Film-coated tablets, mark&juma teksts atjaunoti atbilstosi speka esosajam
500 mg Dokumentu kvalitates darba grupas (QRD)

izstradatajam paraugformam, veikti redakcionali un
gramatiski labojumi.

79 00-0864 |Sumamed forte 200 [Azithromycinum 1,5 9/37,5 ml ABPE Teva Pharma 00- IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
mg/5 ml powder for pudele N1; 1,2 ¢/30 ml |B.V., Niderlande [0864/1B/011 |izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un
oral suspension, ABPE pudele N1; 600 mark&juma teksts atjaunoti atbilstosi speka eso$ajam
Powder for oral mg/15 ml ABPE pudele Dokumentu kvalitates darba grupas (QRD)
suspension, 200 N1 izstradatajam paraugformam, veikti redakcionali un
mg/5 ml gramatiski labojumi.

80 15-0051 |[Atorvastatin Zentiva |Atorvastatinum 10 mg OPA/AI/PVH/AI | Zentiva, k.s., CZ/H/0473/00 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
10 mg film-coated blisteris N10; N14; Cehija 1/1B/002/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas

tablets, Film-coated
tablets, 10 mg

N15; N28; N30 (3x10);
N30 (2x15); N50; N56;
N60 (6x10); N60
(4x15); N90 (9x10);
N90 (6x15); N98;
N100; N200

Rumanija no Atorvastatina Zentiva uz Torvacard.; IB
A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. ZaJu nosaukuma maina. Citas valstis
mainas: Mainas Portugal& no Atorvastatina Sanofi uz
Atorvastatina Zentiva.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas
Spanija no Torvacard uz Atorvastatina Zentiva Lab.
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departamenta
vaditaja M.Emersone
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