Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/106 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas Informacija par Regl?tl'i_lﬂ.] as Procediiras . o
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu . numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 [07-0302 |Rupafin 10 mg tablets, |Rupatadinum 10 mg J.Uriach & Cia., |ES/H/0105/001/1A/|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai import&taja, tostarp
Tablets, 10 mg PVH/PVDH/AI SA, Spanija 044/G par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
blisteris N3; N7; adreses izmainas.. Izmaina ieklauta procediira
N10; N15; N20; ES/H/xxxx/1A/013/G.
N30; N50; N100 Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: J. Uriach & Cia. S.A,,
Av. Cami Reial, 51-57,
08184 Palau-solita i Plegamans,
Barcelona,
Spanija;
bis: J. Uriach y Compaiiia S.A.,
Av. Cami Reial, 51-57,
08184 Palau-solita i Plegamans,
Barcelona,
Sniniia
2 |03-0067 [Cardace 10 mg tablets, [Ramiprilum 10 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/004/1B/|1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 10 mg blisteris N28; N98; [Latvia, SIA, 025 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
N7; N10; N14; Latvija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N15; N18; N20; novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N45; N50; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
N56; N90; N99; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
N100; N300; Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vertgjuma
N500; N320; 10 mg procediras (PSUSA/00000181/201503) ramiprilam. 4.5.
Stikla pudele (briina) apaksSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar trimetoprimu

N28; N56; N500

un ta fiksétas devas kombinaciju ar sulfametoksazolu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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3 199-0107 |Cardace 2.5 mg tablets, |Ramiprilum 2,5 mg PVH/AI Sanofi-aventis DE/H/2625/002/IB/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Tablets, 2.5 mg blisteris N28; N98; |Latvia, SIA, 025 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai
N7; N10; N14; Latvija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N15; N18; N20; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N30; N45; N50; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
N60; N90; N99; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c
N100; N300; Periodiski atjaunojama dro$uma vienotas vertéjuma
N500; N320;1UD procediiras (PSUSA/00000181/201503) ramiprilam. 4.5.
PVH/AI blisteris apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar trimetoprimu
N30 (14x2,5 mg; un ta fiksetas devas kombinaciju ar sulfametoksazolu. Zalu
14x5 mg; 2x10 mg); apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
N35 (14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10 mg);
N30 (7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10 mg);
2,5 mg Stikla pudele
(briina) N500
4 [99-0108 [Cardace 5 mg tablets, |Ramiprilum 5 mg Stikla pudele [Sanofi-aventis DE/H/2625/003/IB/|IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma,
Tablets, 5 mg (briina) N500; 5 mg |Latvia, SIA, 025 zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
PVH/AI blisteris Latvija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
N28; N98; N10; novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
N14; N15; N18; 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata
N20; N21; N30; droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
N45; N50; N56; Periodiski atjaunojama dro$uma vienotas vértéjuma
N90; N99; N100; procediiras (PSUSA/00000181/201503) ramiprilam. 4.5.
N300; N500; N320 apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar trimetoprimu
un ta fiksétas devas kombinaciju ar sulfametoksazolu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
5 195-0063 |Dr.Theiss Spitzwegerich |Plantaginis 100 ml Stikla Dr. Theiss 95-0063/1A/004 IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.
Hustensaft syrup, Syrup [lanceolatae pudelite N1; 250 ml [Naturwaren ATK koda maina.
extractum Stikla pudelite N1  |GmbH, Vacija Bija: RO5CA; farmakoterapeitiska grupa: atkréposanas
lidzekli;
Biis: RO5X; farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un
pretsaaukstesanas lidzekli, citi pretsaauksteSanas lidzekli.
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6 |03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al blisteris|AstraZeneca UK |03-0167/11/014/G  [IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- N7; N28; N14; Limited, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 10 mg N15; N20; N30; |Lielbritanija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja proceduras
N42; N50; N56; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N60; N84; N98; CMDh (cilvekiem paredz&to zalu komitejas)

N100; 10 mg ABPE
pudelite N30; N100

rekomendacijam (28.10.2015) hidroksimetilglutaril-
koenzima A (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru saturo$am
zaleém (statiniem). Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta
papildinata bridinajuma informacija par rabdomiolizes risku
(ar letaliem gadijumiem) HMG-CoA reduktazes inhibitoru
un sistémiski lietojamu fuzidinskabes vienlaicigas lietoSanas
gadijuma. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata terapeitiska
indikacija pediatriskai lieto§anai pamatojoties uz pétijjuma
HYDRA rezultatiem. Zalu apraksta 4.1.;4.2. un 5.1.
apaks$punkta un lietoSanas insrukcijas 3. punkta papildinata
informacija par homozigotiskas gimenes
hiperholesterinémijas arstéSanu bérniem no 6 gadiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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7 103-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum 20 mg ABPE AstraZeneca UK [03-0168/11/014/G [IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- pudelite N30; Limited, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas

coated tablets, 20 mg

N100; 20 mg Al/Al
blisteris N7; N28;
N14; N15; N20;

N30; N42; N50;

N56; N60; N84;

N98; N100

Lielbritanija

procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
CMDh (cilvekiem paredzeto zalu komitejas)
rekomendacijam (28.10.2015) hidroksimetilglutaril-
koenzima A (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru saturo$am
zaleém (statiniem). Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta
papildinata bridinajuma informacija par rabdomiolizes risku
(ar letaliem gadijumiem) HMG-CoA reduktazes inhibitoru
un sistémiski lietojamu fuzidinskabes vienlaicigas lietoSanas
gadijuma. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata terapeitiska
indikacija pediatriskai lieto§anai pamatojoties uz pétijjuma
HYDRA rezultatiem. Zalu apraksta 4.1.;4.2. un 5.1.
apaks$punkta un lietoSanas insrukcijas 3. punkta papildinata
informacija par homozigotiskas gimenes
hiperholesterinémijas arstéSanu bérniem no 6 gadiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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8 109-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al blisteris |AstraZeneca UK 09-0351/11/014/G  [IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
coated tablets, Film- N28; N7; N14; Limited, instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas
coated tablets, 5 mg N15; N20; N30; |Lielbritanija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja proceduras
N42; N50; N56; darbibas joma.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N60; N84; N98; CMDh (cilvekiem paredz&to zalu komitejas)

N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100

rekomendacijam (28.10.2015) par hidroksimetilglutaril-
koenzima A (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru saturo$am
zaleém (statiniem). Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta
papildinata bridinajuma informacija par rabdomiolizes risku
(ar letaliem gadijumiem) HMG-CoA reduktazes inhibitoru
un sistémiski lietojamu fuzidinskabes vienlaicigas lietoSanas
gadijuma. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.;
II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
apstiprinatas indikacijas groziSana. Papildinata terapeitiska
indikacija pediatriskai lieto§anai pamatojoties uz pétijjuma
HYDRA rezultatiem. Zalu apraksta 4.1.;4.2. un 5.1.
apaks$punkta un lietoSanas insrukcijas 3. punkta papildinata
informacija par homozigotiskas gimenes
hiperholesterinémijas arstéSanu bérniem no 6 gadiem. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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9 [95-0063 |Dr.Theiss Spitzwegerich [Plantaginis 100 ml Stikla Dr. Theiss 95-0063/11/002/G  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
Hustensaft syrup, Syrup |lanceolatae pudelite N1; 250 ml |Naturwaren zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai
extractum Stikla pudelite N1 ~ |GmbH, Vacija PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades

novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Harmoniz&ta
drosuma informacija ar Kopienas augu monografiju
Community herbal monograph on Plantago lanceolata L.,
folium Saurlapu celtekas skidro ekstraktu saturo$am
tradicionali lietotam augu izcelsmes zalém, precizgjot
indikacijas, ieteikumus par devam; svitrota informacija par
farmakokinétiskajam un farmakodinamiskajam ipasibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
saskana ar Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajam
standartformam (3.1.versiju, 06/2015), atbilstosi Tpasajam
prasibam tradicionali lietotu augu izcelsmes zalu
informacijai.; II C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate.
Citas izmainas.. Zalu registracijas likumiga pamata maina -
bija "medicina plasi lietotas zales" (registracija saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/83/EK 10a
pantu), biis - "tradicionali lietotas augu izcelsmes zales"
(registracija saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK 16a pantu), nemot véra Kopienas
augu monografija Community herbal monograph on
Plantago lanceolata L., folium (EMA/HMPC/437858/2010
Corr., 28.01.2014.), gala noveértéjuma zinojuma Final
assessment report on Plantago lanceolata L., folium noteikto.
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10 ]98-0691 |Klacid SR 500 mg Clarithromycinum [500 mg BGP Products, 98-0691/11/004 II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
modified-release tablets, PVH/PVDH/AI SIA, Latvija apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska

Modified-release tablets,
500 mg

blisteris N5; N7

indikacija "aktitu odontogénisko infekciju ar strauji
attistoSam pazimém un/vai sistémiskam izpausmém papildu
celoniska faktora noversanai zobarstnieciba arstésana
pacientiem ar alergiju pret penicilinu"pamatojoties uz
uznémuma droSuma pamatdatiem. Saskanota RMP 4.versija.
Atbilstosi papildinati zalu apraksta 4.1.,4.2., 5.1,
5.2.apak$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

ZV A Humano zalu
registracijas komisijas
priekssédetaja vietnieks
profesors E.Rancans




