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00-0245

Advantan 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Methylprednisolo
ni aceponas

5mg/5g
Aluminija
tabina N1; 15
mg/15 g
Aluminija
tabina N1; 100
mg/100 g
Aluminija
tiibina N1; 20
mg/20 g
Aluminija
tiibina N1; 60
mg/60 g
Aluminija
tiibina N1; 30
mg/30 g
Aluminija
tiibina N1; 300
mg/300 g
Aluminija
tiibina N1; 50
mg/50 g
Aluminija
tibina N1; 25
mg/25 g
Aluminija
tibina N1; 10
mg/10 g
Aluminija
tiibina N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

00-0245/1A/012/G

IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; 1A B.111.1.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 aktivas vielas metilprednizolona aceponata
izejmaterialu.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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2 00-0244 |Advantan 1 mg/g Methylprednisolo|5 mg/5 g Bayer Pharma  |00-0244/1A/012/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ointment, Ointment, 1  [ni aceponas Aluminija tibina [AG, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

mg/g

N1;15mg/15g
Aluminija ttibina
N1; 100 mg/100
g Aluminija
tibina N1; 20
mg/20 g
Aluminija ttibina
N1; 60 mg/60 g
Aluminija ttibina
N1; 300 mg/300
g Aluminija
tibina N1; 30
mg/30 g
Aluminija ttibina
N1; 50 mg/50 g
Aluminija ttibina
N1;25mg/25¢g
Aluminija ttibina
N1;10 mg/10g
Aluminija ttibina
N1

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
metilprednizolona aceponata izejmaterialu.; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A
B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
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3 04-0250

Advantan Milk 1 mg/g
cutaneous emulsion,
Cutaneous emulsion, 1

mg/g

Methylprednisolo
ni aceponas

20 mg/20 g
Ttbina N1; 50
mg/50 g Tabina
N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

04-0250/1A/012/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivas vielas
metilprednizolona aceponata izejmaterialu.; IA B.II1.2.b Izmainas,
kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A
B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai

4 94-0308

Klacid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithrom-
ycinum

2,5 g/100 ml
ABPE pudele
N1; 1,5 g/60 mi
ABPE pudele
N1

BGP Products,
SIA, Latvija

94-0308/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi zalu aprakstam.
LietoSanas instrukcijas 2. punkta noradits, ka zales nedrikst lietot
hipokali€mijas gadijuma un ieklauts bridinajums, ka hipomagniémijas
gadijuma pirms zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.

5 94-0307

Klacid 250 mg coated
tablets, Coated tablets,
250 mg

Clarithrom-
ycinum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10

BGP Products,
SIA, Latvija

94-0307/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€éto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilsto$i zalu aprakstam.
LietoSanas instrukcijas 2. punkta noradits, ka zales nedrikst lietot
hipokali€émijas gadijuma un ieklauts bridinajums, ka hipomagni€mijas
gadijuma pirms zalu lietoSanas jakonsult&jas ar arstu.
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6 10-0609 [Klacid 500 mg film- Clarithrom- 500 mg BGP Products, |10-0609/1B/009 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- ycinum PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 500 mg blisteris N14; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
N16; N20; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N21; N30; izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi zalu aprakstam.
N42; N100; LietoSanas instrukcijas 2. punkta noradits, ka zales nedrikst lietot
N120 hipokaliemijas gadijuma un ieklauts bridinajums, ka hipomagniémijas
gadijuma pirms zalu lietoSanas jakonsultgjas ar arstu.
7 94-0306 |Klacid i.v. 500 mg Clarithrom- 0,5 g Stikla BGP Products, [94-0306/IB/008 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
powder for solution for |ycinum flakons N1 SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, Powder for procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
solution for infusion, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
500 mg izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi zalu aprakstam.
LietoSanas instrukcijas 2. punkta noradits, ka zales nedrikst lietot
hipokali€émijas gadijuma un icklauts bridinajums, ka hipomagni€mijas
gadijuma pirms zalu licto$anas jakonsult&jas ar arstu.
8 98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithrom- 500 mg BGP Products, [98-0691/IB/012 [IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
modified-release tablets, |ycinum PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Modified-release tablets, blisteris N5; N7 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
500 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. LietoSanas instrukcija atjaunota atbilsto$i zalu aprakstam.
LietoSanas instrukcijas 2. punkta noradits, ka zales nedrikst lietot
hipokali€émijas gadijuma un ieklauts bridinajums, ka hipomagni€mijas
gadijuma pirms zalu lieto$anas jakonsult&jas ar arstu.
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9 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum 150 mg Bristol-Myers  |97-0505/1A/005/G|1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
suppositories, Blisteris N10  |Squibb izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkeresk s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bristol-
edelmi Kft., Myers Squibb, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen, 47000,
Ungarija Francija; bus: UPSA SAS, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen,
47000, Francija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bristol-Myers Squibb, 979, avenue des Pyrenees, Le Passage,
47520, Francija; bus: UPSA SAS, 979, avenue des Pyrenees, Le
Passage, 47520, Francija.
10 97-0505 |Efferalgan 150 mg Paracetamolum |150 mg Bristol-Myers  [97-0505/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zaJu apraksta
suppositories, Blisteris N10  |Squibb grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Suppositories, 150 mg Gyogyszerkeresk klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
edelmi Kft., drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Ungarija Precizétas (samazinatas) devas pacientiem ar aknu darbibas

trauc€jumiem, vieglu vai vid€ji smagu hepatocelularu mazspgju,
Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura uznemsanas traucgjumiem un
dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt 2 g; apak$punkta
4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar antikoagulantiem;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika
zinotam nevélamajam blakusparadibam — akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-
DzZonsona sindroms. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (04. versija,
02/2016).
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11 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum (80 mg Blisteris |Bristol-Myers  [97-0506/IA/005/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
suppositories, N10 Squibb izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Suppositories, 80 mg Gyogyszerkeresk s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bristol-
edelmi Kft., Myers Squibb, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen, 47000,
Ungarija Francija; bus: UPSA SAS, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen,
47000, Francija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bristol-Myers Squibb, 979, avenue des Pyrenees, Le Passage,
47520, Francija; bus: UPSA SAS, 979, avenue des Pyrenees, Le
Passage, 47520, Francija.
12 97-0506 |Efferalgan 80 mg Paracetamolum |80 mg Blisteris |Bristol-Myers ~ [97-0506/11/004  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

suppositories,
Suppositories, 80 mg

N10

Squibb
Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizétas (samazinatas) devas pacientiem ar aknu darbibas
trauc€jumiem, vieglu vai vidg€ji smagu hepatocelularu mazspéju,
Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura uznemsanas traucgjumiem un
dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt 2 g; apak$punkta
4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar antikoagulantiem;
apakSpunkts 4.8 papildinats ar pecregistracijas uzraudzibas laika
zinotam nevélamajam blakusparadibam — akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze, toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-
Dzonsona sindroms. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (04. versija,
02/2016).




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/103 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
13 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, [330 mg/200 mg |Bristol-Myers  [97-0237/IA/005/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/200 mg effervescent |Acidum Tabipa N10;  [Squibb izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
tablets, Effervescent ascorbicum N20 Gyogyszerkeresk s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Bristol-
tablets, 330 mg/200 mg edelmi Kft., Myers Squibb, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen, 47000,
Ungarija Francija; bus: UPSA SAS, Avenue du Docteur Jean Bru 304, Agen,
47000, Francija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Bristol-Myers Squibb, 979, avenue des Pyrenees, Le Passage,
47520, Francija; bus: UPSA SAS, 979, avenue des Pyrenees, Le
Passage, 47520, Francija.
14 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, |330 mg/200 mg |Bristol-Myers  |97-0237/11/004  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

mg/200 mg effervescent
tablets, Effervescent
tablets, 330 mg/200 mg

Acidum
ascorbicum

Tibina N10;

N20

Squibb
Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija

grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienots bridinajums ka tabletes nedrikst koslat vai norit, precizétas
(samazinatas) devas pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem;
pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg, pacientiem ar
hronisku alkoholismu, vieglu vai vidéji smagu hepatocelularu
mazsp&ju, Zilbéra sindromu, hroniskiem uztura uznemsanas
trauc€jumiem un dehidrataciju, kur diennakts deva nedrikst parsniegt
2 g; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem; apak$punkts 4.8 papildinats ar pécregistracijas
uzraudzibas laika zinotam nevélamajam blakusparadibam — akiita
generalizEta eksantematoza pustuloze, toksiska epidermas nekrolize,
Stivensa-DZonsona sindroms; apakSpunkts 5.3 papildinats ar
prekliniskiem datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi Eiropas
Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (04. versija,
02/2016).
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15 00-1163 |Influcid oral drops, Aconitum, 30 ml Stikla Deutsche 00-1163/1A/004/G|IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
solution, Oral drops, Gelsemium, pudelite N1 Homoopathie- aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
solution Ipecacuanha, Union DHU- vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
Phosphorus, Arzneimittel pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
Bryonia dioica, GmbH &
Eupatorium Co.KG, Vacija
perfoliatum
16 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk Pharma [99-0861/IA/008/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
capsules, hard, ursodeoxy- Blisteris N50; |GmbH, Vécij a produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
Capsules, hard, 250 mg cholicum N100: N200 par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai

paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas ursodezoksiholskabes razotajs.; IA B.Il.c.3.al Materiala, kas
var radit TSE risku, aizstasana ar augu vai sintétiskas izcelsmes materialu:
paligvielas vai reagenti, ko neizmanto, razojot biologiski/imunologiski aktivu
vielu vai biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales ; IA B.II.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razosanas procesa izmainas ; [A B.I1.b.4.z Izmainas
gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas
izmainas ; IA B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: jaunu testu
un ierobezojumu pievienoSana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZzoSanas
laika: raZzoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana ; IA B.IL.b.5.c
Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: raZoSanas gaita veicama nebiitiska testa
svitrosana ; A B.I1.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode
2.9.40 dozesanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid
registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums)
metodi. ; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE 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 paligvielu Zelatinu.
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17 02-0111 |Vaminolact solution for [Alaninum, 500 ml Pudelite |Fresenius Kabi [02-0111/1B/020 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
infusion, Solution for ~ |Argininum, N1; N10; 100 |AB, Zviedrija pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
infusion Acidum ml Pudelite N1; apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
asparticum, N10 atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum
18 01-0003 |Mannitol Fresenius 10  [Mannitolum 50 g/500 ml Fresenius Kabi  [01-0003/ 0. Bezmaksas kladu labojums
% solution for infusion, Stikla pudelite [Polska Sp.z 0.0.,
Solution for infusion, 10 N12; 50 g/500 [Polija
% ml Stikla
pudele N1
19 01-0004 |Mannitol Fresenius 15 [Mannitolum 75 g/500 ml Fresenius Kabi  [01-0004/ 0. Bezmaksas kladu labojums
% solution for infusion, Stikla pudele  [Polska Sp.z 0.0.,
Solution for infusion, 15 N1; 75 g/500 [Polija
% ml Stikla
pudelite N12
20 96-0592 |Panangin 158 mg/140 [Kalii aspartas, 158 mg/140 mg |Gedeon Richter [96-0592/IB/003 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
mg film-coated tablets, |Magnesii Pudelite N50 |Plc., Ungarija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
Film-coated tablets, 158 |aspartas

mg/140 mg
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21 11-0365 |lIpigrix 15 mg/ml Ipidacrini 15 mg/1 ml Grindeks, AS, |11-0365/11/004  [II B.I.z [zmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas
solution for injection,  [hydrochloridum |[Stikla ampula [Latvija
Solution for injection, N10 (2x5)
15 ma/ml
22 11-0366 |lIpigrix 5 mg/ml solution |Ipidacrini 5 mg/1 mi Grindeks, AS, |11-0366/11/004  [II B.I.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas izmainas
for injection, Solution  [hydrochloridum |[Stikla ampula [Latvija
for injection, 5 mg/ml N10 (2X5)
23 98-0851 |Dicynone 250 mg/2 ml |Etamsylatum 250 mg/2 ml Lek 98-0851/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for injection, Ampula N10; [Pharmaceuticals grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Solution for injection, N50 d.d., Slovénija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
250 mg/2 ml informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4.apak$punkta pievienots bridinajums par etamsilata
ietekmi uz laboratorisko izmeklgjumu rezultatiem; 4.6.apakspunkta
ieklauts bridinajums atturéties no etamsilata lictoSanas griitniecibas
laika. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
24 01-0297 |Cerazette 75 Desogestrelum |75 mcg N.V. Organon, [01-0297/IA/009 [IA B.IL.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
micrograms film-coated PVH/AI Niderlande minéts dokumentacija) svitrosana.
tablets, Film-coated blisteris N28
tablets, 75 micrograms (1x28); N84
(3x28); N168
(6x28); N364
(13x28)
25 99-0191 |Kanamycin Panpharma |Kanamycinum |1 g Stikla Panpharma, 99-0191/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
1 g powder for solution flakons N50 Francija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection, Powder for klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
solution for injection, 1 informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
g apraksta 4.5. apakSpunkta ieklauta zalu mijiedarbiba ar pretsénisu,
citotoksiskiem, holinergiskiem lidzekliem un ciklosporiniem. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
26 99-0621 |Pan-Cefazolin1g Cefazolinum 1 g Stikla Panpharma, 99-0621/11/007  |1I B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
powder for solution for flakons N1, Francija neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
injection, Powder for N10; N25; N50

solution for injection, 1
g
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27

96-0582

Majamil retard 100 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 100 mg

Diclofenacum
natricum

100 mg Al/Al
blisteris N20 (2
x 10); N30 (3 x
10); N60 (6 x
10)

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

96-0582/1A/005

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam sist€miski
lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta labots
formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem un
antiagregantiem. 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba -
i8emisks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

28

11-0403

Timlatan 50
micrograms/5 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 50 pug/5
mg/ml

Latanoprostum,
Timololum

2,5 ml ZBPE
pudele N1; N3;
N6

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

IE/H/0228/001/1B
/012/G

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (IE/H/PSUR/0010/001) aktivam vielam
latanoprosts+timolols. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
izmainas.. Saskana ar EMA/CHMP/75373/2012 ieteikumiem zalu
apraksta 4.8.apaks$punkta iek]auta norade par radzenes kalcifikacijas
gadijumiem p&c fosfatu saturosu acu pilienu lictosanas. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

29

99-0479

Séra RFF 333,3 mg/g
ziede, Ointment, 333,3

mg/g

Sulfur ad usum
externum

9,999 9/30 ¢
Aluminija tiiba
N1

Rigas
farmaceitiska
fabrika, A/S,
Latvija

99-0479/1B/002/G

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota atbilstoSi QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IA B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas
izmainas. ; IB B.IL.f.1.b1 UzglabaSanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi. Bas: 3 gadi.
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30 01-0020 |Rowatinex gastro- Pinenum, 1UD Rowa 01-0020/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant soft capsules, |Camphenum, PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Gastro-resistant Cineolum, blisteris N50; |Ltd, Irija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
capsules, soft Fenchonum, N100 apaks$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
Borneolum, blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Anetholum
31 98-0710 |Persen film-coated Valerianae 1UD Sandoz d.d., 98-0710/11/008/G |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas ; I
tablets, Film-coated radicis extractum |PVH/TE/PVdH [Slovénija B.1.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas ; II
tablets siccum, Menthae |/Al blisteris B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas izmainas
piperitae N40
extractum
siccum, Melissae
folii extractum
siccum
32 98-0711 |Persen forte hard Menthae 1UD Sandoz d.d., 98-0711/11/009/G |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas ; 11
capsules, Capsules, hard [piperitae PVH/TE/PVdH [Slovénija B.I.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas ; I1
extractum /Al blisteris B.I.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas izmainas

siccum, Melissae
folii extractum
siccum,
Valerianae
radicis extractum
siccum

N20
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2 3 4 5 6 7 8
33 01-0188 |Citramons forte tablets, [Coffeinum, 1 UD PVH/AI |Stirolbiofarm 01-0188/1B/005/G |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets Paracetamolum, [blisteris N12  |Baltikum, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Acidum (6x2); N6 Latvija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
acetylsalicylicum |(6x1); N120 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
(6x20); N10 dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas acetilsalicilskabe
(10x1); N20 razotajs.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
(10x2); N120 s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€ém. Grupa
(10x12) ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
primaras iepakoSanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepako$anu, aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju
(ja min&ts dokumentacija) aizstasana vai pievieno$ana. Grupa
icklauta izmaina.
34 03-0090 |Katadolon 100 mg hard |[Flupirtini maleas [100 mg Teva Pharma 03-0090/1B/014 |1B C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
capsules, Capsules, PVH/AI B.V., Niderlande saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
hard, 100 mg blisteris N10; Citas izmainas.. Iesniegts RPP, versija 3.0
N30; N50
35 07-0124 |Climofemin 6.5 mg Cimicifugae 6,5 mg UAB SIROWA [07-0124/IA/011 |[IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
tablets, Tablets, 6.5 mg [rhizomae PVH/PVDH/AI | Vilnius, Lietuva vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
extractum siccum [blisteris N30 testa procediira.. Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas testa

procediira.
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98-0639

Naloxon WZF Polfa 400
micrograms/ml solution
for injection, Solution
for injection, 400
micrograms/ml

Naloxoni
hydrochloridum

0,4 mg/ml
Ampula N10

Warsaw
Pharmaceutical
Works Polfa
S.A., Polija

98-0639/1B/008/G

IA B.I1.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa
procediiras atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu atjaunotai Eiropas
Farmakopejas vispargjai monografijai. ; [A B.11.d.2.e Gatava
produkta testa procediiras izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai
nodro$inatu atbilstibu atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispargjai
monografijai. ; [A B.I1.d.2.e Gatava produkta testa procediiras
izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai nodrosinatu atbilstibu
atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispargjai monografijai. ; IA
B.II.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa
procediiras atjauno$ana, lai nodro$inatu atbilstibu atjaunotai Eiropas
Farmakopejas vispargjai monografijai. ; [A B.11.d.2.e Gatava
produkta testa procediiras izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai
nodrosinatu atbilstibu atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispargjai
monografijai. ; [A B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IB B.11.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosSana) ; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai

37

04-0021

Bisogamma 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Bisoprololi
fumaras

10 mg Pudelite
N300; 10 mg
Blisteris N30;
N50; N100

Worwag Pharma
GmbH &
Co.KG, Vacija

04-0021/1B/005

IB C.I1.2.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 novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem CONCOR. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD standartformam; veikti nelieli
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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38 04-0020 |Bisogamma 5 mg film- |Bisoprololi 5 mg Blisteris |Wo6rwag Pharma |04-0020/1B/005 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- fumaras N30; N50; GmbH & zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg Co.KG, Vacija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Pudelite N300 tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem CONCOR. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
atjaunoti saskana ar jaunakajam QRD standartformam; veikti nelieli
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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