Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registricijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par f'pliec.ibas Procediras Izmainu biitiba
numurs Koncentriciia nosaukums ienakoiumu ipa$nieks, numurs
J pakoj
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 00-1001 |Sevorane inhalation |Sevofluranum {100 %/250 ml|AbbVie Ltd., [00-1001/IB/007 (IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas
vapour, liquid, Polietilena Lielbritanija izmainas.. Tiek mainita vietgjas parstavniecibas adrese un
Inhalation vapour, naftalata kontakttalrunis. Bija: AbbVie SIA, Mikusalas 101, Riga, LV
liquid, 100% pudele N1 1004; talr. +371 67605580; biis: AbbVie SIA, Vainodes 1,
Riga, LV 1004; talr. +371 67605000.
2 10-0341 |Doxorubicin Accord |Doxorubicini  [200 mg/100 |Accord UK/H/1347/001 [TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
2 mg/ml concentrate |hydroc- ml Stikla Healthcare [1A/022 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for solution for hloridum flakons N1; |Limited, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
infusion, Concentrate 100 mg/50 ml |Lielbritanija vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
for solution for Stikla flakons aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas
infusion, 2 mg/ml N1; 10 mg/5 vielas doksorubicina hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
ml Stikla
flakons N1;
50 mg/25 mi
Stikla flakons
N1; 20 mg/10
ml Stikla
flakons N1
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 14-0124 |Cleodette 0.02 mg/3 |Ethinylestradi- |0,02 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/003/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg 28 film-coated olum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/003/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no
tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris Islande Cleodette 28 uz Etinilestradiolo e Drospirenone Aurobindo.;
tablets, 0.02 mg/3 mg |onum N28 IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
(1x24+4); izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
N56 Vacija no Drospirenon/Ethinylestradiol-Actavis uz
(2x(24+4)); DrospiPUREN 24+4.; 1A C.1.8.a Farmakovigilances sistemas
N84 kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
(3x(24+4)); atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
N168 izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
(6x(24+4)); Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N364 IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
(13x(24+4)) izmaina. Zalu nosaukuma maina Spanija Bija:
Drospirenona/Etinilestradiol Actavis Group; bis:
Drospirenona/Etinilestradiol Aurobindo (stiprumam 3 mg/0,02
mg (24+4).
4 14-0124 |Cleodette 0.02 mg/3 |Ethinylestrad- 0,02 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/003/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg 28 film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/005/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Portugalé no
tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  [Islande Drospirenona + Etinilestradiol Actavis uz Drospirenona +
tablets, 0.02 mg/3 mg |onum N28 Etinilestradiol Aurovitas un Niderlandé no
(1x24+4); Drospirenon/Ethinylestradiol Actavis uz
N56 Drospirenon/Ethinylestradiol Aurobindo.; IA C.1.8.a
(2x(24+4)); Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N84 farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(3x(24+4)); (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N168 farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
(6x(24+4)); pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
N364 (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
(13x(24+4)) maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Cleosensa

Continu uz Auromilla Continu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
5 14-0124 |Cleodette 0.02 mg/3  [Ethinylestrad- 0,02 mg/3 mg |Actavis Group |PT/H/0707/003/(IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas

mg 28 film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/006 izmainas.. Papildinata droSuma informacija 4.5. apakSpunkta

tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  |Islande papildinata zalu mijiedarbiba ar zalém, kas induce

tablets, 0.02 mg/3 mg |onum N28 mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL klirensu
(1x24+4); (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitotnu u.c.).
N56 Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
(2x(24+4)); instrukcija saskanoti.
N84
(3x(24+4));
N168
(6x(24+4));
N364
(13x(24+4))

6 14-0122 |Cleodette 0.02mg/3  |Ethinylestrad- 0,02 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC enhf., IB/003/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Italija no

tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  [Islande Cleodette uz Etinilestradiolo e Drospirenone Aurobindo.; IB

tablets, 0.02mg/3 mg |onum N21 (1x21); A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
N42 (2x21); izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
N63 (3x21); Vacija no Drospirenon/Ethinylestradiol-Actavis uz
N126 (6x21); DrospiPUREN 20.; A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N273 (13x21) kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas

atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina Spanija (stiprumam 3
mg/0,02 mg (24+4).
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7 14-0122 |Cleodette 0.02mg/3  |Ethinylestrad- 0,02 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/005/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Portugalé no
tablets, Film-coated |Drospireno- Al blisteris  |Islande Drospirenona + Etinilestradiol Actavis uz Drospirenona +
tablets, 0.02mg/3 mg |num N21 (1x21); Etinilestradiol Aurovitas un Niderlandg no
N42 (2x21); Drospirenon/Ethinylestradiol Actavis uz
N63 (3x21); Drospirenon/Ethinylestradiol Aurobindo.; IA C.1.8.a
N126 (6x21); Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
N273 (13x21) farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Cleosensa uz

Auromilla 20.
8 14-0122 |Cleodette 0.02mg/3  [Ethinylestrad- 0,02 mg/3 mg |Actavis Group |PT/H/0707/001/(IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/006 izmainas.. Papildinata dro§uma informacija 4.5. apakS$punkta

tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  [Islande papildinata zalu mijiedarbiba ar zalém, kas inducé

tablets, 0.02mg/3 mg |onum N21 (1x21); mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL klirensu
N42 (2x21); (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitoinu u.c.).
N63 (3x21); Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
N126 (6x21); instrukcija saskanoti.

N273 (13x21)
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9 14-0123 |Cleodette 0.03 mg/3 |Ethinylestrad- |0,03 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/002/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/003/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Italija no
tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  [Islande Cleodette uz Etinilestradiolo e Drospirenone Aurobindo.; IB
tablets, 0.03 mg/3 mg |onum N21 (1x21); A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
N42 (2x21); izmaina. Zalu nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas
N63 (3x21); Vacija no Drospirenon/Ethinylestradiol-Actavis uz
N126 (6x21); DrospiPUREN 30.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas
N273 (13x21) kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas
atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju)
izmainas un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
izmaina. Zalu nosaukuma maina Spanija (stiprumam 3
mg/0,02 mg (24+4).
10 14-0123 |Cleodette 0.03 mg/3 |Ethinylestrad- 0,03 mg/3 mg |Actavis Group [PT/H/0707/002/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/005/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Portugalé no
tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  [Islande Drospirenona + Etinilestradiol Actavis uz Drospirenona +
tablets, 0.03 mg/3 mg |onum N21 (1x21); Etinilestradiol Aurovitas un Niderlandé no
N42 (2x21); Drospirenon/Ethinylestradiol Actavis uz
N63 (3x21); Drospirenon/Ethinylestradiol Aurobindo.; IA C.1.8.a
N126 (6x21); Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma ievieSana, par
N273 (13x21) farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ievieSana.; IB A.2.b Zalu nosaukuma
(pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta izmaina. Zalu nosaukuma
maina. Citas valstis mainas: Mainas Belgija no Cleosensa uz
Auromilla 30.
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11 14-0123 |Cleodette 0.03 mg/3  [Ethinylestrad- 0,03 mg/3 mg |Actavis Group |PT/H/0707/002/(IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg film-coated iolum, PVH/PVDH/ |PTC ehf., IB/006 izmainas.. Papildinata droSuma informacija 4.5. apakSpunkta
tablets, Film-coated |Drospiren- Al blisteris  |Islande papildinata zalu mijiedarbiba ar zalém, kas induce
tablets, 0.03 mg/3 mg |onum N21 (1x21); mikrosomalos enzimus, vielam, kas palielina KPKL klirensu
N42 (2x21); (barbituratiem, bosentanu, karbamazepinu, fenitotnu u.c.).
N63 (3x21); Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
N126 (6x21); instrukcija saskanoti.
N273 (13x21)
12 15-0222 [Lemilvo 10 mg Aripiprazolum (10 mg Actavis Group |DK/H/2423/001|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH |PTC ehf., /1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible /Al blisteris  [Islande apraksta, mark€&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
tablets, 10 mg N14; N28; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu,
N30; N56; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Abilify. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
hiperseksualitati. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
13 15-0223 |Lemilvo 15 mg Aripiprazolum |15 mg Actavis Group |DK/H/2423/002 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
orodispersible tablets, OPAJAI/PVH [PTC ehf,, /1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Orodispersible /Al blisteris  [Islande apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
tablets, 15 mg N14; N28; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu noveértgjumu,
N30; N56; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N98 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém

Abilify. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar
hiperseksualitati. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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14 14-0164 |Mometasone Actavis |Mometasoni 50 mcg/dose |Actavis Group |DK/H/2305/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
50 furoas ABPE pudele [PTC ehf., /IAJ004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
micrograms/actuation N60 (1x60); |Islande kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
nasal spray, N120 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
suspension, Nasal (1x120); Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
spray, suspension, 50 N140
ug/actuation (1x140);
N180 (3X60);
N360
(3x120);
N420 (3x140)
15 05-0420 [Terbinafin Actavis  [Terbinafini 250 mg Actavis Nordic |DK/H/0774/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
250 mg tablets, hydro- PVH/PVDH/ |A/S, Danija  |/I1A/022 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Tablets, 250 mg chloridum Al blisteris kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N14; N28; un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
N7; N8; N10; Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievie$ana.
N30; N42;
N50; N56;
N98; N112;
250 mg
ABPE
traucins N50;
N100
16 98-0259 [Mildronats 0.5 g/5 ml |Meldonium 0,5¢g/5ml AS Grindeks, |98- II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
Skidums injekcijam, |dihydricum Stikla ampula |Latvija 0259/11/005/G  |izmainas. Tiek aktualizéta aktivas vielas meldonija dihidrata
Solution for injection, N10 (5x2) pamatlieta.

0.5¢g/5ml
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17 14-0146 |Urizia 6 mg/0,4 mg |Solifenacini 6 mg/0,4 mg |Astellas NL/H/2968/001 [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
modified release succinas, Aluminija Pharma AS, [/IA/003/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Modified- Tamsulosini blisteris N10; [Danija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
release tablets, 6 hydro- N14; N20; vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg/0,4 mg chloridum N28; N30; razotaja. Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/367/G.
N50; N56; Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tamsulosina
N60; N90; hidrohlorids.; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N100; N200 gatava produkta testa procediira. Izmainas ietilpst procediira
NL/H/xxxx/IA/367/G.; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas ietilpst procediira NL/H/xxxx/IA/367/G.
18 14-0146 |Urizia 6 mg/0,4 mg [Solifenacini 6 mg/0,4 mg [Astellas NL/H/2968/001 |IB A.z Administrativas izmainas. Citas izmainas.
modified release succinas, Aluminija Pharma AS, |/IB/002
tablets, Modified- Tamsulosini blisteris N10; [Danija
release tablets, 6 hydro- N14; N20;
mg/0,4 mg chloridum N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N100; N200
19 15-0269 |Ciprofloxacin Cipro- 500 mg Aurobindo PT/H/1324/002/|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
Aurobindo 500 mg  |floxacinum PVH/PVDH/ |Pharma IA/001 sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
film-coated tablets, Al blisteris  [(Malta) izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Film-coated tablets, N1; N8; N10; |Limited, Malta vielas razoS$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja
500 mg N14; N16; aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas
N20; N100 vielas ciprofloksacina hidrihlorida sertifikats no jauna

razotaja, kas aizstas ieprieks€jo razotaju.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 04-0302 |Factor VII Baxter Factor VII 600 IU Stikla |Baxter AG, 04-0302/1B/013 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
600 1U powder and  |coagulationis  [flakons N1  |Austrija izmainas.. Biofarmaceitiska kompanija Baxalta konstatgja
solvent for solution  |humanus klidu devas aprékinu formula produkta informacija.

for injection, Powder
and solvent for
solution for injection,
600 1V

Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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21 10-0210 [Glucose Baxter 10% |Glucosum 50 g/500 ml  [Baxter UK/H/1839/001 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..

solution for infusion, Viaflo maiss [Healthcare /11/012/G Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Solution for infusion, N20: N24: Ltd., pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienots

10% N1; 25 g/250 |Lielbritanija bridinajums: lietojot glikozes skidumu pacientiem, kuri tiek arsteti
ml Viaflo ar citam zalém, kas ietekmé glikémisko kontroli vai skidruma
maiss N30: un/vai elektrolitu lidzsvaru, janem véra glikozes skiduma

' glikeémiska ietekme un ietekme uz Gidens un elektrolitu [idzsvaru.

N36; N1; 100 Nav veikti pétijumi mijiedarbibas noteik3anai.; IB C.1.z Izmainas
/1000 ml zalu drosSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Grupa ieklautas
Viaflo maiss izmainas. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N10; N12;

N1

10

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta pievienota
kontrindikacija: paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, ka ar1
noradijums skatit informaciju par alergiju uz kukuriizu 4.4., 4.8.
apakspunkta. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; 11
C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklimisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota un
papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta doti noradijumi par
zalu ievadiSanas veidu un piesardzibas pasakumiem pirms zalu
sagatavoSanas un ievadiSanas. Atbilstosas izmainas ieviestas ar1
4.4. un 6.6. apakSpunkta. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.6. apak$punkta pievienots bridinajums par to, ka
dzemdibu laika matei ievaditas intravenozas glikozes inflizijas
rezultata auglis var sakt izstradat insulinu, kas savukart ir saistits
ar hiperglike€mijas un metabolas acidozes risku auglim, ka art

v o - 1=
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8

1zrietosu N1poglikemiju jaundzimusajam. Jalevero piesardzioa, ja
glikozes Skidums tiek ievadits dzemdibu laika. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II C.I.4 Izmainas, kas
saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota dro§uma
informacija saskana ar uznemuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienota informacija par glukozes i/v
ievadiSanas izraisitiem simptomiem un komplikacijam,
paaugstinatas jutibas reakcijam (alergiju uz kukurtizu), €anas
atsakSanas sindroma iesp&jamibu, intravenozas infiizijas ierices un
ievadiSanas aprikojuma regularu uzraudzibu, par lietosanu
pediatrijas un geriatrijas pacientiem. AtbilstoSas izmainas ieviestas
4.2.,4.9., 6.2. apakspunktos. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.; II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, kliisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.8. apaks$punkta pievienotas blakusparadibas:
paaugstinatas jutibas reakcijas (izpauzas pacientiem ar zinamu
alergiju pret kukurtizu), hiponatriémija un blakusparadibas, par
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11-0392

Hidrasec 10 mg
granules for oral
suspension, Granules
for oral suspension,
10 mg

Racecadotrilum

10 mg
Papira/Al/PE
pacina N10;
N16; N20;
N30; N50;
N100

Bioprojet
Europe Ltd.,
Irija

SE/H/1342/002/
11/038

IT C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredzeto 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 un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
datiem.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem. Pievienoti bridinajumi par rehidratacijas
nepiecieSamibu, adas reakciju raSanos un noradijums par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 11-0494 |Hidrasec 100 mg Racecadot- 100 mg Bioprojet SE/H/1342/003/ |11 C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
capsules, hard, rilum PVH/PVDH/ |Europe Ltd., 11/038 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 100 Al blisteris  [Irija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg N20; N100 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
(5x20); N500 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
datiem.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem. Pievienoti bridinajumi par rehidratacijas
nepiecieSamibu, adas reakciju raSanos un noradijums par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i piepemtajam standarformam.
24 11-0495 |Hidrasec 100 mg Racecadot- 100 mg Bioprojet SE/H/1342/003/ |11 C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, rilum PVH/PVDH/ |Europe Ltd., [11/038 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 100 Al blisteris  [Irija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
mg N6; N10 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
datiem.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem. Pievienoti bridinajumi par rehidratacijas
nepiecieSamibu, adas reakciju raSanos un noradijums par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam standarformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
25 11-0393 |Hidrasec 30 mg Racecadot- 30 mg Bioprojet SE/H/1342/001/|11 C.1.3.b Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
granules for oral rilum Papira/Al/PE |Europe Ltd., |I1/038 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, Granules pacina N10; [Irija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
for oral suspension, N16; N20; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
30 mg N30; N50; 45./46. pantu un kas pamatotas ar RAI iesniegtiem jauniem
N100 datiem.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
datiem. Pievienoti bridinajumi par rehidratacijas
nepiecieSamibu, adas reakciju raSanos un noradijums par
blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i piepemtajam standarformam.
26 06-0147 [Nivalin 10 mg tablets, |Galantamini 10 mg BRIZ SIA, 06-0147/ 0. Bezmaksas kltdu labojums. Lieto$anas instrukcijas 3.
Tablets, 10 mg hydro- PVH/AI Latvija punktd noradita tableSu zalu formai atbilsto$a informacija
bromidum blisteris N20 injic€jamai zalu formai noraditas informacijas vieta.
(10x2)
27 06-0146 [Nivalin 5 mg tablets, [Galantamini 5 mg PVH/AI [BRIZ SIA, 06-0146/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 3.
Tablets, 5 mg hydro- blisteris Latvija punktd noradita tableSu zalu formai atbilsto$a informacija
bromidum (caurspidigs) injic&jamai zalu formai noraditas informacijas vieta.
N60 (20x3)
28 11-0276 |Bramitob 300 mg/4 |Tobramycinum [300 mg/4 ml |Chiesi 11-0276/1A/024 TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
ml nebuliser solution, Polietiléna Pharmaceutical starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
Nebuliser solution, flakons N16; [s GmbH, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
300 mg/4 ml N28; N56;  |Austrija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

N4

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 03-0328 [PAMITOR 15 mg/ml [Dinatrii 15 mg/1 ml  |Chiesi 03-0328/1A/012 |TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
concentrate for pamidronas Ampula N1; |Pharmaceutical izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
solution for infusion, N4; 30 mg/2 |s GmbH, Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas
Concentrate for ml Ampula  |Austrija EMA/PRAC/550240/2015 (10.09.2015) ieteikumiem
solution for infusion, N1; N2; N4, bisfosfonatus (t.sk. pamidronskabi) saturo$am zalem.
15 mg/ml 60 mg/4 ml Pievienots bridinajums par argja dzirdes kanala osteonekrozi,
Ampula N1; attiecigi papildinatas blakusparadibas. Lietosanas instrukcija
N4; 90 mg/6 saskanota ar zalu aprakstu.
ml Ampula
N1; N4

30 15-0203 |Paracip 1000 mg Paraceta- 1000 mg Cipla Europe |UK/H/5662/002 |0. Bezmaksas mark&juma projekta izvértésana. Kludas
effervescent tablets, |molum Papira/PE/Al/|NV, Belgija [/ labojums lieto$anas instrukcija 3. punkta, kas radas DCP
Effervescent tablets, Surlyn procediiras laika — precizéta lietoSana.

1000 mg blisteris N8;
N10; N12;
N16; N20;
N32; N40;
N50; N60;
N100; 1000
mg
Papira/PE/Al/
PE blisteris
N8; N10;
N12; N16;
N20; N32;
N40; N50;
N60; N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

31 15-0202 |Paracip 500 mg Paraceta- 500 mg Cipla Europe |UK/H/5662/001 |0. Bezmaksas mark&juma projekta izvértésana. Publicgjama
effervescent tablets, |molum Papira/PE/AV/|NV, Belgija [/ dala: Kluidas labojums lietoSanas instrukcija 3. punkta, kas
Effervescent tablets, PE blisteris radas DCP procediiras laika — precizéta lictoSana.

500 mg N8; N10;
N12; N16;
N20; N24;
N32; N50;
N60; N100;
500 mg
Papira/PE/Al/
Surlyn
blisteris N8;
N10; N12;
N16; N20;
N24; N32;
N50; N60;
N100

32 15-0153 |Lacidipine Double-E |Lacidipinum |2 mg Al/Al  |Double-E NL/H/2992/001 (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
Pharma 2 mg film- blisteris N28 [Pharma Ltd., |/IB/001 nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Horvatija no
coated tablets, Film- (4x7); N56  |Irija Lacidipin DOUBLE-E-PHARMA uz Lacydyna.
coated tablets, 2 mg (8x7); N98

(14x7)

33 15-0154 |Lacidipine Double-E |Lacidipinum |4 mg Al/Al  |Double-E NL/H/2992/002 (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
Pharma 4 mg film- blisteris N28 [Pharma Ltd., |/IB/001 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Horvatija no
coated tablets, Film- (4x7); N56  |Irija Lacidipin DOUBLE-E-PHARMA uz Lacydyna.
coated tablets, 4 mg (8x7); N98

(14x7)

34 15-0155 |Lacidipine Double-E |Lacidipinum |6 mg Al/Al  |Double-E NL/H/2992/003 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Pharma 6 mg film- blisteris N28 |Pharma Ltd., |/IB/001 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Horvatija no
coated tablets, Film- (4x7); N56  |Irija Lacidipin DOUBLE-E-PHARMA uz Lacydyna.
coated tablets, 6 mg (8x7); N98

(14x7)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 05-0325 [Hartil 10 mg tablets, [Ramiprilum 10 mg Al/Al |Egis Pharma- [HU/H/0101/004 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 10 mg blisteris N28; [ceuticals PLC, |/IB/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
N98 Ungarija apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Tritace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales - mTOR inhibitorus
(piem. temsirolimu, everolimu, sirolimu) vai vildagliptiu;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem
vai vildagliptinu. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
36 05-0323 [Hartil 2.5 mg tablets, [Ramiprilum 2,5mg Egis Pharma- [HU/H/0101/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 2.5 mg Blisteris N28; |ceuticals PLC, |/IB/021 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
N98 Ungarija apraksta, markéuma un lictoSanas instrukcija, pamatojoties

uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Tritace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales - mTOR inhibitorus
(piem. temsirolimu, everolimu, sirolimu) vai vildagliptinu;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem
vai vildagliptinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

37

05-0324

Hartil 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Al/Al
blisteris N28;
N98

Egis Pharma-
ceuticals PLC,
Ungarija

HU/H/0101/003
/1B/021

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
Tritace. Ieklauts bridinajums par angioedémas risku
pacientiem, kas vienlaicigi lieto zales - mTOR inhibitorus
(piem. temsirolimu, everolimu, sirolimu) vai vildagliptiu;
pievienota informacija par mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem
vai vildagliptinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

38

99-0949

Trachisan lozenges,
Lozenges

Tyrothricinum,
Lidocaini hydro;
chloridum,
Chlorhexidini
digluconas

1 UD PVH/AI
blisteris N20

Engelhard
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG@G, Vacija

99-0949/1A/003

IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tirotricina
sertifikats.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 06-0168 |Geloplasma solution [Gelatina, Natrii [500 ml PVH [Fresenius Kabi [FR/H/0290/001/|TIA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
for infusion, Solution |chloridum, maiss N1; France, IA/016/G sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for infusion, Magnesii N15; 500 ml |Francija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
chloridum Freeflex vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hexahydricum, |[(poliolefina) razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
Kalii maiss N1; hloridu.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

chloridum,
Natrii lactatis
solutio

N20

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 natrija
hloridu.; IA B.IIl.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 ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats
par aktivo vielu natrija hloridu.; IA C.1.8.a Farmakovigilances
sistémas kopsavilkuma ievieSana, par farmakovigilanci
atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
pamatlietas (PSMF) ieviesana.; 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 natrija laktatu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 95-0265 |Fortrans powder for [Macrogolum, (73,69 g Ipsen Pharma |95- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
oral solution, Powder |Natrii sulfas  [Papira/A/PE [SAS, Francija [0265/1A/012/G |sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
for oral solution anhydricus, pacina N4; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Natrii N50 vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
hydrogenocarbo razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
nas, Natrii hlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
chloridum, atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Kalii chloridum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu makrogolu
4000.
41 95-0056 |Bilobil 40 mg Ginkgonis 40 mg KRKA, d.d., [95-0056/IB/005 [IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
capsules, hard, extractum PVH/PVDH/ |Novo mesto, produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Capsules, hard, 40  |siccum Al blisteris  [Slovénija laika datiem). Bija: 2 gadi, bus: 3 gadi.
mg raffinatumet [N60; N20
quantificatum
42 95-0407 [Nakom 250 mg/25 Levodopum, [250 mg/25  |Lek 95-0407/IA/008 |TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, [Carbidopum [mgPVH/AI [Pharmaceutical sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
250 mg/25 mg blisteris N100(s d.d., izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
(10 x 10) Slovénija vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata

razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu levodopu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 06-0022 [Olynth HA 0.5 mg/ml | Xylometazolini |5 mg/10 ml  |McNEeil 06-0022/11/006 |[II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
nasal spray without  |hydro- ABPE flakons|Products izmainas.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
preservatives, chloridum N1 Limited, uzp€muma droSuma pamatdatiem un atjaunoto klinisko
solution, Nasal spray, Lielbritanija parskata zinojumu. Izmainas ir saistitas, lai atjaunotu
solution, 0.5 mg/ml dokumentaciju pirms paredzamas savstarp&jas atzisanas
procediiras. Zalu apraksta apaksSpunkta 4.6 atjaunota
informacija par krits barosanu; apakspunkts 4.8 papildinats
ar nevélamo blakusparadibu — deguna asinosana; apak$punkta
4.9 precizéta informacija par arstéSanu ar fentolaminu
saindé$anas gadijuma. Lietosanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.
44 09-0293 |Ventilastin Novolizer [Salbutamolum (2,308 g Meda Pharma [DE/H/1027/001 |TA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
100 micrograms/dose Kartridzs N1; |GmbH & /NA/007/G gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
inhalation powder, N2; N10 Co.KG, Vacija IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no
Inhalation powder, (2x5); 2,308 gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
100 mcg/dose g Kartridzs parametra svitrosana) ; IA B.Il.d.2.a Nelielas izmainas
un inhalators apstiprinataja gatava produkta testa procedira
N1; N10

20




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 96-0514 |[lbufen 100 mg/5 ml  [lIbuprofenum |2 g/100 ml  |Medana 96-0514/1B/003 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
oral suspension, Oral Stikla pudelite|Pharma SA, instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
suspension, 100 mg/5 N1 Polija procediiras iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas
ml joma, bet izmainas veic, lai pemtu vera procediras atzinumu,

un RAI neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK
parverteésanas procediras lemumu EMEA/H/A-31/1401
aktivajai vielai: ibuproféns. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta
pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lictojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. apakSpunkts
papildinats ar bridinajumu par arterialu trombotisku
traucgjumu rasanas risku, lietojot ibuprofenu lielas devas -
2400 mg/diena. Ripigi jaizverte lielu devu lietosana ar1
pacientiem ar nekontroletu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspéju, sirds i$§emisko slimibu, periféro artériju un/vai
cerebrovaskularo slimibu, ka arT pirms ilgstoSas arsté$anas
pacientiem ar kardiovaskularu trauc&umu riska faktoriem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 96-0514 |[lbufen 100 mg/5 ml  [lIbuprofenum |2 g/100 ml  |Medana 96-0514/1B/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
oral suspension, Oral Stikla pudelite|Pharma SA, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
suspension, 100 mg/5 N1 Polija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma. Ieklauts bridinajums par nieru
bojajuma risku dehidratétiem bérniem un pusaudziem,
bridinajumi par analggtisko lidzeklu izraisitu nefropatiju un
smagam akiitam paaugstinatas jutibas reakcijam, bridinajums,
ka ibuprofens var masket infekcijas pazimes, pievienota
mijiedarbiba ar prethipertenzijas Iidzekliem kaliju aizturoSiem
diurétiskajiem lidzekliem, fenitoinu, ritanoviru,
aminoglikozidiem, sulfonilurinvielas atvasinajumiem,
probenecidu, sulfinpirazonu, kolestiraminu, vorikonazolu,
flukonazolu, pievienota informacija par lictoSanas risku
griitniecibas laika, nopietnas pardoze$anas simptomi,
informacija par pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem un informacija par prekliniskio pétijumu datiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
a7 07-0349 [Amlodipine Amlodipinum {10 mg Medochemie  |DK/H/1117/002 |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
Medochemie 10 mg PVH/PVDH/ |Ltd., Kipra /1B/004/G gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
tablets, Tablets, 10 Al blisteris parametra svitroSana) ; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
mg N30; N50 sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razos$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta.
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48 07-0348 [Amlodipine Amlodipinum {5 mg Medochemie |DK/H/1117/001 |IA B.II.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitrosana no
Medochemie 5 mg PVH/PVDH/ |Ltd., Kipra /1B/004/G gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
tablets, Tablets, 5 mg Al blisteris parametra svitroSana) ; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
N30; N50 sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..

Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.5.a Izmainas testos, ko izdara
razos$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta izmaina.; [A
B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
apjoma diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razo$anas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu, aizstasana
vai pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienoSana. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosSanas vieta.

24




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 04-0209 [Betac 20 mg film- Betaxololi 20 mg Medochemie  |LV/H/0100/001 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
coated tablets, Film- |hydro- PVH/AI Ltd., Kipra /1B/005/G iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota
coated tablets, 20 mg |chloridum blisteris N30; Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
N50; N100 aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo
vielu betaksolola hidrohlorids.; IB 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)
50 93-0567 |Olfen 1 % gel, Gel, [Diclofenacum (500 mg/50 g [Mepha Lda., [93-0567/IB/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
10 mg/g natricum Tubina N1 Portugale izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par
nevelamam blakusparadibam. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
51 06-0088 |Elosalic 1 mg/50 Mometasoni 15¢ Merck Sharp |SE/H/0217/001/|TIA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav
mg/g ointment, furoas, Acidum [Aluminija & Dohme P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek izstradats saisinats
Ointment, 1 mg/50  |salicylicum taba N1; 45 g|B.V., primara iepakojuma tibinas mark&juma teksts.
mg/g Aluminija Niderlande
tiba N1; 50 g
Aluminija
tiba N1; 25 g
Aluminija
tiiba N1
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52 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral |Valsartanum |480 mg/160 |Novartis SE/H/0406/007/ [IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
solution, Oral ml Stikla Finland Oy, WS/156 vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution, 3 mg/ml pudele Somija raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
(dzintarkrasas Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/96.; 1A B.L.b.1.c Jauna
) N1 specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmaina ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/96.; 1A B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/96.; IA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/96.; IB B.1.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai.. Grupa ieklauta izmaina. [zmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/96.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas
vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas
(tostarp aizstasana vai pievienoSana). [zmaina ietilpst procediira
SE/H/xxxx/WS/96.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp
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53 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral |Valsartanum |480 mg/160 |Novartis SE/H/0406/007/|1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
solution, Oral ml Stikla Finland Qy, WS/157 aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
solution, 3 mg/ml pudele Somija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
(dzintarkrasas atbilstigu testa metodi. Izmaina ietilpst procediira

) N1

SE/H/xxxx/WS/97.; 1A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmaina ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/97.; 1A
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmaina ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/97.; IB
B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienos$ana).
Izmaina ietilpst procedira SE/H/xxxx/WS/97.; 1A B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira.. Izmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/97.; IB B.1.b.2.e Citas
aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa procediiras
izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Izmaina
ietilpst procediira SE/H/xxxx/WS/97.
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2
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54 10-0320 |Diovan 3 mg/ml oral [Valsartanum |480 mg/160 |Novartis SE/H/0406/007/ IB B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
solution, Oral ml Stikla Finland Qy, WS/158 izmainas . Procediira SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.;
solution, 3 mg/ml pudele Somija IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razosanas
(dzintarkrasas procesa. Procediira SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.

) N1
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Grupa iceklauta izmaina.; IA B.I.a.2.a Neliclas izmainas
aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira
SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Procedura SE/H/xxxx/WS/098
ieklauta izmaina.; IB B.l.a.2.z Izmaipas aktivas vielas
razoSanas procesa. Citas izmainas . Procediira
SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina. Grupa iek]auta
izmaina.; IA B.1.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa. Citas izmainas. Procedira SE/H/xxxx/WS/098
ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razo$anas procesa. Procedira SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta
izmaina. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.l.a.4.z Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas izmainas.
Procedira SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Procediira
SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
metodl. Procedura SE/H/XXXX/ WS/UYS IeKlauta 1zmaina.
Grupa ieklauta izmaina.; [A B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa. Citas izmainas. Procediira
SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Procediira SE/H/xxxx/WS/098 ieklauta izmaina.
Grupa ieklauta izmaina.
55 00-0767 [Hydrogenium Hydrogenii 3 %/100 g P.P.F. Hasco- [00-0767/IB/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
peroxydatum Hasco 3 [peroxidum Polietiléna Lek S.A., izmainas.. Zalu apraksts, lieto$anas instrukcija un markgjuma
% solution, Solution, pudele N1 Polija teksts atjaunoti saskana ar pienemtajam standartformam.
3%
56 97-0311 |Zoloft 50 mg film- Sertralinum 50 mg Pfizer Limited, [NL/H/1732/002 |II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- PVH/AI Lielbritanija  |/11/037 izmainas.. Iesniegts papildinats kumulativs parskats par
coated tablets, 50 mg blisteris N28; sertralina saistibu ar kongenitalu trauc&jumu risku. Izmainas
N30; N60; zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N10; N14;
N15; N20;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200;
N294; N300;
N500
57 10-0548 |Ecriten 100 mg film- |Sildenafilum |100 mg PharmaSwiss [SK/H/0115/003 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- PVDH/PE/P |Ceska /I1AJ010 aromatiz&Sanas vai krasojuma sistémas komponens$u
coated tablets, 100 VHI/AI republika pievieno$ana, svitro$ana vai aizstasana
mg blisteris N4; |s.r.o., Cehija
N10; N12;

N20
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 13-0237 |Zendractin 4 mg/100 [Acidum 4 mg/100 ml [PharmaSwiss [NL/H/2767/001 [IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
ml solution for zoledronicum  |Stikla flakons [Ceska /1A/004 izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
infusion, Solution for N1; N4; N5 |Republika (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
infusion, 4 mg/100 ml s.r.0., Cehija nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas zoledronskabes razotaja
nosaukums.
59 15-0137 |Brinzolamide Brinzolamidum [50 mg/5 ml  |Pharmathen NL/H/2717/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Pharmathen 10 mg/ml ZBPE S.A., Griekija |[/IA/001 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
eye drops, suspension, pudelite N1; kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
Eye drops, N3 un/vai izmainas farmakovigilances sisteémas plana.
suspension, 10 mg/ml Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
60 07-0162 |Vaxigrip suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla |Sanofi Pasteur |FR/H/0121/001/|1A B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
for injection in pre-  |influenzae pilnslirce bez |S.A., Francija [l1/079/G ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika:
filled syringe, inactivatum ex [adatas N1, razoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobezojumu
Suspension for virorum N10; N20; ieklau$ana ; TA B.I.a.4.b Izmainas testos, ko izdara raZoSanas
injection in pre-filled [fragmentis N50; 0,5 mi gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
syringe, 0.5 ml praeparatum  [Stikla razoSanas laika: razo$anas gaita veicamu jaunu testu un
pilnslirce ar 1 ierobezojumu ieklauSana ; II B.l.a.2.c. Izmainas, kas attiecas
adatu N1, uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas kimiski
N10; N20; ieglitas vielas izmantosanu biologiskas/imunologiskas
N50 izcelsmes vielas razoSana un kam var bt butiska ietekme uz

zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar
protokolu ; IT B.IL.b.3.c Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa: produkts ir biologiskas/imunologiskas izcelsmes
zales, un, lai veiktu izmainas, ir nepiecieSams salidzinamibas
novertgjums. ; [A B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razoS$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas
vielas razoSanas laika: raZzoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklausana. Grupa ieklauta izmaina.
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1 2 3 4 5 6 7 8
61 07-0162 |Vaxigrip suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla |Sanofi Pasteur |FR/H/0121/001/|1B B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas

for injection in pre-  |influenzae pilnslirce bez |S.A., Francija |IB/078/G razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai

filled syringe, inactivatum ex [adatas N1, izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira ; TA

Suspension for virorum N10; N20; B.I.d.1.c Izmainas apstiprinataja stabilitates protokola. Grupa

injection in pre-filled [fragmentis N50; 0,5 ml ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara

syringe, 0.5 ml praeparatum  [Stikla razoSanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
pilnslirce ar 1 produkta razo$anas laika: jaunu testu un ierobezojumu
adatu N1; pievienosana ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N10; N20; gatava produkta testa procediira ; IA B.IL.b.5.b Izmainas
N50 testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus

pieméro gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un
ierobezojumu pievieno$ana ; IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedira ; IA B.Il.e.2.b
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.1.a.4.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas
razoSanas laika: razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu icklauSana ; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska
specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.l.a.4.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero aktivas
vielas razoSanas laika: raZzoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobezojumu ieklauSana ; IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu

mtavrimnmantama cTID D IT £1 2 M abne R v~ Addn i A lA T aaa A

31



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
pIcvicnosdlld , 1D D.11.1. 1.2 Jdldvd pIOUuUKld uzgldvdsdllds
laika vai uzglabasanas nosactjumu maina. Citas izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; [A B.L.b.1.b Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijai ; IA B.l.a.4.b Izmainas
testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
piemero aktivas vielas razosanas laika: razoSanas gaita
veicamu jaunu testu un ierobezojumu ieklausana ; IB B.1.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas razoSanas
procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi
62 07-0162 |Vaxigrip suspension [Vaccinum 0,5 ml Stikla |Sanofi Pasteur |FR/H/0121/001/|1I B.IL.b.3.e Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
for injection in pre-  |influenzae pilnslirce bez |S.A., Francija [11/080 produkta razoSana izmantota starpprodukta razo$anas
filled syringe, inactivatum ex [adatas N1, procesa: aktivas vielas virsnormas noteik§ana vai
Suspension for virorum N10; N20; palielinasana.
injection in pre-filled [fragmentis N50; 0,5 mi
syringe, 0.5 ml praeparatum  [Stikla
pilnslirce ar 1
adatu N1;
N10; N20;

N50
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1 2 3 4 5 6 7 8

63 06-0078 |Bronchicum Elixir S [Thymi herbae |[250 ml Stikla |Sanofi-aventis [06-0078/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Produkta informacija svitrots
oral solution, Oral extractum pudele N1;  [Latvia SIA, klaidaini noraditais mertrauks.
solution fluidum, 100 ml Stikla |Latvija

Primulae pudele N1;
radicis N20 (20 x
extractum 100 ml)
fluidum

64 00-0713 |Oftan Dexa-Chlora 1 [Dexamethasonu(3,5 g Ttbina [Santen Qy, 00-0713/IA/001 |TA A.5.a Gatava produkta raZzotaja vai importétaja, tostarp
mg/2 mg/g eye m, N1 Somija par sé€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
ointment, Eye Chloramphenic adreses izmainas.. Veiktas izmainas razotaja adrese. Bija:
ointment, 1mg/2 mg/g |olum Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica, 20/22, 00040 Pomezia

(Rome), Italija; bus: Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica,
20/22, 00071 Pomezia (Rome), Italija.

65 12-0154 |Medabon, 200 mg + [Mifepristonum, |200 mg/0,2 |Sun SE/H/0752/001/ [TA B.II.c.3.z Paligvielas vai reagenta ar TSE risku izcelsmes
0.2 mg, tablet and Misoprostolum |mg Pharmaceutical [IA/011/G maina. Citas izmainas. ; IA B.IL.b.3.a. Neliclas gatava
vaginal tablets, Tablet OPAV/AI/PVH |Industries produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
and vaginal tablets, /Al blisteris |Europe B.V., starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA B.IL.b.5.z
200 mg + 0.2 mg aluminija Niderlande Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai ierobezojumos,

pacina ar kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas

desikantu N5
(1 blisteris (1
tabl. + 4
vagin. tabl.));
N150 (30x1
blisteris (1
tabl.+ 4
vagin.tabl.))

1zmainas
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 12-0154 |Medabon, 200 mg + [Mifepristonum, |200 mg/0,2 |Sun SE/H/0752/001/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
0.2 mg, tablet and Misoprostolum |mg Pharmaceutical {11/010 izmainas
vaginal tablets, Tablet OPAJAI/PVH [Industries
and vaginal tablets, /Al blisteris  |Europe B.V.,
200 mg + 0.2 mg aluminija Niderlande
pacina ar
desikantu N5
(1 blisteris (1
tabl. + 4
vagin. tabl. ));
N150 (30x1
blisteris (1
tabl.+ 4
vagin.tabl.))
67 11-0020 |Febrisan 750 mg/60 |Paracet- 1UD Takeda GmbH, |11-0020/1A/244 |1A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/10 mg mg amolum, Papira/PE/Al/|Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent powder, |Acidum Surlyn pacina izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
Effervescent powder, [ascorbicum, N8 vielas razoS$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja
750 mg/60 mg/10 mg |Phenylephrini aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas
hydro- vielas paracetamola sertifikats no jauna razotaja.
chloridum
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2
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68 00-0781 [Novo-Passit film- Guaifenesinum, (1 UD TEVA Czech |00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedura

coated tablets, Film- |Humulus PVH/PVDH/ |Industries 0781/IB/005/G |(tostarp aizstasana vai pievienoSana) ; IA B.I.d.1.h

coated tablets, lupulus, Al blisteris  [s.r.o., Cehija Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodrosinatu atbilstibu
Crataegus N10; N30 atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai
oxyacantha, (10x3) gatavajam produktam. ; IA B.II.d.2.e Gatava produkta testa
Hypericum procediiras izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai
perforatum, nodro$inatu atbilstibu atjaunotai Eiropas Farmakopejas
Melissa vispargjai monografijai. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
officinalis, produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana)
Valeriana
officinalis,
Sambucus

nigra
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2 3 4 5 6 7 8
69 12-0217 |Avixar 100 mg Sildenafilum {100 mg Teva Pharma |NL/H/2396/003 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
chewable tablets, PVH/PHTFE |B.V., /1B/009/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Chewable tablets, 100 aluminija Niderlande apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
mg blisteris N2; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
N4; N8; N12; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N24 (6x4); Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem

N28
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Viagra. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka pécregistracijas perioda zinots par ilgstosu
erekciju un priapismu sildanefila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam jalidz medictniska
palidziba, bet priapisms jaarst€ nekavgjoties. Pievienots
bridinajums, ka zalu vienlaikus lieto$ana ar citiem PDES
inhibitoriem nav ieteicama. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lictoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Viagra. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta papildinata
informacija par mijiedarbibu ar bosentanu. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu

v
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

adius. rapldlildatd urosullid 1IIOIHIIACHd SdSKdlld dI dlSaucces
zalém Viagra. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas: rinits, dazadi acu bojajumi, karstuma vilni,
deguna un deguna blakusdobumu aizlikums, spiediena sajuta
rikl€, deguna sausums, kunga-baribas vada atvilpa slimiba,
sapes vedera augsdala, mutes hipoestézija, uzbudinamiba;
blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sistemu un
sastopamibas biezuma klasifikacijai. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70 12-0216 |Avixar 50 mg Sildenafilum |50 mg Teva Pharma |NL/H/2396/002 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma

chewable tablets, PVH/PHTFE |B.V., /1B/009/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

Chewable tablets, 50 aluminija Niderlande apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties

mg blisteris N2; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
N4; N8; N12; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N24 (6x4); Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem
N32; N36; Viagra. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots

N48
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bridinajums, ka pécregistracijas perioda zinots par ilgstosu
erekciju un priapismu sildanefila terapijas laika. Ja erekcija
ilgst vairak ka 4 stundas, pacientam jalidz medictniska
palidziba, bet priapisms jaarst€ nekavgjoties. Pievienots
bridinajums, ka zalu vienlaikus lieto$ana ar citiem PDES
inhibitoriem nav ieteicama. Zalu apraksts un lieto§anas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc
jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, mark&juma un lictoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Viagra. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta papildinata
informacija par mijiedarbibu ar bosentanu. Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta
iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu
zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
Qatus. rapiiaimata arosuma MIormacya Saskana ar atsauces
zalém Viagra. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta papildinatas
blakusparadibas: rinits, dazadi acu bojajumi, karstuma vilni,
deguna un deguna blakusdobumu aizlikums, spiediena sajuta
rikl€, deguna sausums, kunga-baribas vada atvilpa slimiba,
sapes vedera augsdala, mutes hipoestézija, uzbudinamiba;
blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sistemu un
sastopamibas biezuma klasifikacijai. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
71 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001 [TA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele |B.V., /1A/020/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi
suspension, Nasal izsmidzinaju atbildigais razotajs Vacija. Bija: Merckle GmbH, Graf-Arco-
spray, suspension, 50 mi); N140 Strasse 3, Ulm, 89079, Vacija; biis: Merckle GmbH, Ludwig-
[g/actuation (1x140 Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Vacija.; IA A.5.a Gatava
izsmidzinaju produkta razotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas izlaidi
mi); N280 atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
(2x140 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: TEVA
izsmidzinaju Czech Industries s.r.o0., Ostravska 29, ¢p 305, Opava —
mi); N420 Komarov, CZ — 74770, Cehija; biis: Teva Czech Industries
(3x140 s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, Opava — Komarov, 74770,
izsmidzinaju Cehija.
mi); N120
(1x120
izsmidzinaju
mi)
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72 99-0770 [Tamoxifen-Teva 20 [Tamoxifeni 20 mg Teva Pharma |99- IA B.ILb.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava
mg film-coated citras PVH/PVDH/ |B.V., 0770/1A/004/G |produkta raZzoSana izmantota starpprodukta razo$anas procesa
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande izmainas ; IA B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
tablets, 20 mg N30 (tostarp s@rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10

reizém salidzinajuma ar pasSreiz apstiprinato sérijas apjomu

73 98-0215 [Claritine 1 mg/ml Loratadinum [120 mg/120 |UAB Bayer, [98-0215/IB/006 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
syrup, Syrup, 1 ml Stikla Lietuva apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/ml pudelite N1 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
BE/H/xxxx/WS/019 ieklautas izmainas. Harmonizéta
droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras BE/H/PSUR/0007/02 aktiva viela loratidins.
Ieklauti dati par loratidina droSumu, lietojot griitniecibas laika,
papildinatas blakusparadibas ar angioedému un krampjiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

74 98-0216 |Claritine 10 mg Loratadinum |10 mg UAB Bayer, [98-0216/I1B/006 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
tablets, Tablets, 10 PVH/AI Lietuva apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N10; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma

N30 atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

45./46. pantu. Citas izmainas.. Procediira
BE/H/xxxx/WS/019 ieklautas izmainas. Harmonizeta
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras BE/H/PSUR/0007/02 aktiva viela loratidins.
Ieklauti dati par loratidina droSumu, lietojot griitniecibas laika,
papildinatas blakusparadibas ar angioedeému un krampjiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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1 2 3 4 5 6 7 8
75 98-0217 |Claritine 10 mg Loratadinum |10 mg UAB Bayer, [98-0217/IB/006 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 10 PVH/AI Lietuva apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N100 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu. Citas izmainas.. Proceduira
BE/H/xxxx/WS/019 ieklautas izmainas. Harmonizéta
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pec
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras BE/H/PSUR/0007/02 aktiva viela loratidins.
Ieklauti dati par loratidina droSumu, lietojot griitniecibas laika,
papildinatas blakusparadibas ar angioedemu un krampjiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
76 00-0122 |Topamax 100 mg Topiramatum 100 mg UAB Johnson [SE/H/0110/003/|II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Plastmasas  |& Johnson, 11/070 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, pudele N20; [Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg N28; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N50; N56; droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par vispargjo
N60; N100; risku griitniecibas laika saistiba ar epilepsiju un pretepilepsijas
N200 lidzek]u, tai skaita topiramata, lictoSanu. Zalu apraksts un
(2x100); 100 lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg Al/Al
blisteris N28;
N60; N10;
N20; N30;
N50; N56;
N100; N200
(2x100)
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77 00-0120 |Topamax 25 mg film- [Topiramatum |25 mg Al/Al |UAB Johnson [SE/H/0110/001/|II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; (& Johnson, 11/070 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 25 mg N60; N20; Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N10; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N50; N56; drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par vispargjo
N100; N200 risku griitniecibas laika saistiba ar epilepsiju un pretepilepsijas
(2x100); 25 lidzeklu, tai skaita topiramata, lietoSanu. Zalu apraksts un
mg lietosanas instrukcija saskanoti.
Plastmasas
pudele N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N100;
N200 (2x100)
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78 00-0121 |Topamax 50 mg film- [Topiramatum |50 mg Al/Al |UAB Johnson [SE/H/0110/002/|1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; (& Johnson, 11/070 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
coated tablets, 50 mg N60; N10; Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
N50; N56; drosuma pamatdatiem. Pievienota informacija par vispargjo
N100; N200 risku griitniecibas laika saistiba ar epilepsiju un pretepilepsijas
(2x100); 50 lidzeklu, tai skaita topiramata, lietoSanu. Zalu apraksts un
mg lietosanas instrukcija saskanoti.
Plastmasas
pudele N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N100;
N200 (2x100)

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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