Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs . nosaukums , . N numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0371 |Etacizins 50 mg Aethacizinum |50 mg AJS 98-0371/1A/007 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Coated PVH/AI "Olainfarm", aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
tablets, 50 mg blisteris N50; [Latvija aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku
N10; N20; specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas etacizina
N30 izejvielas specifikacijai.
2 97-0628 |Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg AJS 97- IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
tabletes, Tablets, 10 |hydrochloridum|Blisteris N20 ["Olainfarm”, |0628/IA/006/G |apraksta ir precizéts ATK kods no RO6AX uz RO6AX31.
mg Latvija
3 97-0628 |Fenkarol 10 mg Quifenadini 10 mg AJS 97- IB B.Il.a.1.b Izmainas, kas attiecas uz $k&l&jlinijam/dalijuma
tabletes, Tablets, 10 |hydrochloridum|Blisteris N20 |"Olainfarm”, 0628/1B/007/G [linijam, kuras paredzgtas zalu dalisanai vienadas devas.
mg Latvija Tabletei tiek iespiesta dalfjuma Iinija, lai nodrosinatu
dozgsanu pediatriska populacija.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemero
gatava produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa 97-0628/IB/007/G ieklauta izmaina.; IA
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
97-0628/1B/007/G ieklauta izmaina.
4 97-0629 |Fenkarol 25 mg Quifenadini 25 mg AJS 97- IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
tabletes, Tablets, 25 |hydrochloridum|PVH/AI "Olainfarm”, |0629/IA/006/G |apraksta ir precizéts ATK kods no RO6AX uz RO6AX31.
mg blisteris N20 |Latvija
5 03-0293 |Fenkarol 50 mg Quifenadini 50 mg AJS 03- TA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu
tabletes, Tablets, 50 |hydrochloridum|PVH/AI "Olainfarm”, |0293/IA/006/G |apraksta ir precizéts ATK kods no RO6AX uz RO6AX31.
mg blisteris N30 ([Latvija
(2x15); N15
(1x15)
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1 2 3 4 5 6 7 8
6 98-0192 |Furosemids Furosemidum |40 mg AJS 98-0192/1A/005 |TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Olainfarm 40 mg PVH/AI "Olainfarm", izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu apraksta
tablets, Tablets, 40 blisteris N50 |Latvija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg (5x10) procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem peéc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras PSUSA/00001491/20151 par
furosemidu saturo$am zalem. leklauts bridinajums par
simptomatiskas hipotensijas risku gados vecakiem pacientiem,
kuri lieto citas zales un pacientiem ar citam slimibam, kuras
rada hipotensijas risku. Pievienotas blakusparadibaa: kurlums,
reibonis, gibsana un samanas zudums (ko izraisa
simptomatiska hipotensija), akiita generaliz&ta eksantematoza
pustuloze. Labots farmakoterapeitiskas grupas nosaukums
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
7 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas {500 mg Accord UK/H/1055/001 |TA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
Mofetil Accord 500 [mofetil Blisteris N50; [Healthcare /1A/028 atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
mg film-coated N150 Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par sérijas izlaidi
tablets, Film-coated Lielbritanija atbildigais razotajs. Bija: Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 13,
tablets, 500 mg Budaors, 2040, Ungarija; bts: Wessling Hungary Ltd, Foti ut
56, Budapest, 1047, Ungarija.
8 09-0185 |Mycophenolate Mycophenolas {500 mg Accord UK/H/1055/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu
Mofetil Accord 500 |mofetil Blisteris N50; [Healthcare /1B/030 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no
mg film-coated N150 Limited, Mycophenolate Mofetil Accord 500 mg uz Mycofit 500 mg.
tablets, Film-coated Lielbritanija

tablets, 500 mg
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9 14-0259 |Bjorgeina 150 mg Bicalutamidum {150 mg ABPE|Actavis Group |SE/H/1379/002/ [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu markéjuma, zalu
film-coated tablets, pudele N10; |PTC ehf., I1B/002 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, N14; N28; Islande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
150 mg N30; N40; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N56; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
N84: N9O; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N98; N100; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
150 mg (DK/H/PSUR/0006/003) bikalutamidam. Zalu apraksta
PVH/AI 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: fotosensitivitates
blisteris N10; reakcija (ar sastopamibas biezumu: reti). Zalu apraksts un
N14; N28; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N40;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100
10 14-0258 |Bjorgeina 50 mg film-|Bicalutamidum |50 mg ABPE |Actavis Group |SE/H/1379/001/ |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- pudele N10; [PTC ehf., 1B/002 apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 50 mg N14; N28§; Islande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma
N30; N40; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
N50; N56; pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija
N84; N9O; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
N98; N100; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
50 mg (DK/H/PSUR/0006/003) bikalutamidam. Zalu apraksta
PVH/AI 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba: fotosensitivitates
blisteris N10; reakcija (ar sastopamibas biezumu: reti). Zalu apraksts un
N14; N28; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N40;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100
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11 09-0524 |Clopidogrel Actavis |Clopidogrelum {75 mg ABPE |Actavis Group |HU/H/0436/001 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

75 mg film-coated pudele N100; |PTC ehf., /1B/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

tablets, Film-coated 75 mg Islande apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

tablets, 75 mg PVDH/PE/PV atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu,
H/Al blisteris saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N7; N10; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N14; N20; Plavix. Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta papildinata
N28: N30; informacija par lietoSanu vienlaicigi ar citam zalém, kas
N50; N56; paliclina asinoSanas risku un CYP2CS substratiem.
N60; N9O; 4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas: akiita
N100; 75 mg generalizSta eksantematoza pustuloze (ar biezumu: Joti reti) un
Al/Al blisteris ginekomastija (reti). Veikti redakcionali labojumi. Zalu
N7; N10; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N14; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;
N100

12 08-0309 |Risedronate sodium  |Natrii 35 mg Actavis Group [EE/H/0228/001/ [TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas

Actavis 35 mg film-  [risedronas PVH/PVDH/ |PTC ehf., 1A/021 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

coated tablets, Film- Al blisteris  [Islande Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

coated tablets, 35 mg N2; N4; N12 (EMEA/PRAC/590240/2015) bisfosfonatus saturo$§am zalém.
(3x4) Pievienota blakusparadiba un bridinajums par argja dzirdes

kanala osteonekrozi. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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13 05-0566 |Neupogen 300 Filgrastimum {300 mcg/0,5 |Amgen Europe |UK/H/0019/010 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms (0,6 ml Stikla B.V., /122 grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for pilnslirce N1; [Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- N5 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
filled syringe, droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apakS$punkta
Solution for pievienots bridinajums par glomerulonefiita risku.
injection/concentrate 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba:glomeruloneftits.
for solution for Mainits sapju sastopamibas biezums pacientiem ar vézi no
infusion, 0,6 mg/ml retak uz Joti biezi. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14 05-0567 |Neupogen 480 Filgrastimum 480 mcg/0,5 |Amgen Europe |UK/H/0019/011 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
micrograms (0,96 ml Stikla B.V., /122 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/ml) solution for pilnslirce N1; [Niderlande neklnisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
injection in a pre- N5 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzneémuma
filled syringe, drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta
Solution for pievienots bridinajums par glomerulonefrita risku.
injection/concentrate 4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba:glomerulonefrits.
for solution for Mainits sapju sastopamibas biezums pacientiem ar vézi no
infusion, 0,96 mg/ml retak uz loti biezi. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

15 00-0466 |Arimidex 1 mg film- [Anastrozolum |1 mg PVH/AI [AstraZeneca |UK/H/0111/001 |TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav
coated tablets, Film- blisteris N28; |UK Limited, [|/P/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . Mainas primara un
coated tablets, 1 mg N20; N30; Lielbritanija sekundara iepakojuma un lieto$anas instrukcijas vizualie

N84: N98; parametri.
N100; N300
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16 11-0290 |Ibustar Kids 100 mg/5]lbuprofenum (200 ml PET |Berlin-Chemie |DE/H/2463/001/|IB C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
ml oral suspension, pudele AG (Menarini |IB/006 instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvértéSanas
Oral suspension, 20 (briina) N1;  |Group), Vacija procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
mg/ml 100 ml PET darbibas joma.. Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar
pudele Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
(brtina) N1 22.05.2015. lemumu. Zalu apraksta 4.2. apakspunkta

pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Ripigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds is€misko
slimibu, periféro art€riju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arsteéSanas pacientiem ar kardiovaskularu
trauc€jumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
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08-0096

Ibustar 400 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 400 mg

Ibuprofenum

400 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N20; N30;
N50

Berlin-Chemie
AG, Vacija

DE/H/1212/001/
IB/027

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parveértésanas
procediiras iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras
darbibas joma.. Harmonizgéta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
22.05.2015. lemumu. Zalu apraksta 4.2. apakspunkta
pievienots ieteikums samazinat nevélamas blakusparadibas,
lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei. 4.4. papildinats ar
bridinajumu par arterialu trombotisku traucgjumu rasanas
risku, lietojot ibuprofénu lielas devas - 2400 mg/diena. Ripigi
jaizverte lielu devu lietoSana arT pacientiem ar nekontroletu
hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju, sirds is€misko
slimibu, periféro art€riju un/vai cerebrovaskularo slimibu, ka
ar1 pirms ilgstoSas arsteéSanas pacientiem ar kardiovaskularu
trauc€jumu riska faktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.

18

14-0149

Pantoprazole
Beximco 20 mg
gastro-resistant
tablets, Gastro-
resistant tablets, 20
mg

Pantoprazolum

20 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N30

Beximco
Pharma UK
Ltd.,
Lielbritanija

NL/H/2751/001/
IA/001/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
izlaidi atbildigais razotajs.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja
vai import&taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Cemelog BRS Ltd.,
Vasut utca 13., Budaors, 2040, Ungarija; biis: Pharma Pack
Hungary Ltd., Vasut utca 13., Budaors, 2040, Ungarija.
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19 14-0150 |Pantoprazole Pantoprazolum |40 mg Beximco NL/H/2751/002/|TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Beximco 40 mg OPA/AI/PVH |Pharma UK IA/001/G vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
gastro-resistant /Al blisteris  |Ltd., izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
tablets, Gastro- N30 Lielbritanija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
resistant tablets, 40 svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas
mg izlaidi atbildigais razotajs.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja
vai import€taja, tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Cemelog BRS Ltd.,
Vasut utca 13., Budaors, 2040, Ungarija; biis: Pharma Pack
Hungary Ltd., Vasut utca 13., Budaors, 2040, Ungarija.
20 99-0501 |Duphaston 10 mg film]Dydrogeste- 10 mg BGP Products [99-0501/11/003 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |ronum PVH/AI B.V., grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg blisteris N20; |Niderlande neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N10; N14 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznp€muma

droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta iek]auta informacija
par didrogesterona metabolismu. Produkta informacija
atjaunota atbilsto$i jaunakajai Eiropas Savienibas valstTs
apstiprinatajai standartformai, ieklaujot art informaciju par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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21 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk 99- IA B.IIL.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, hard, ursodeoxycholi |Blisteris N50; |Pharma GmbH, |0861/IA/004/G |iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Capsules, hard, 250  |cum N100; N200 |Vacija aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata vai

mg

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas zelatina sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatina sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b4 Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek dz&sts paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b4
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek dz€sts paligvielas Zelatina sertifikats.; IA B.III.1.b3
Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par paligvielu Zelatins.; 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. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

8

IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tick iesniegts jauns
paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata razotaja.; [A
B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no
pasreiz apstiprinata razotaja.; [A B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitro$ana
(ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek dz&sts
paligvielas Zelatina sertifikats.
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15-0023

Regiocit solution for
haemofiltration,
Solution for
haemofiltration

Natrii citras,
Natrii
chloridum

5000 ml

Poliolefina
maiss N2

Gambro
Lundia AB,
Zviedrija

NL/H/2979/001/
WS/001

Il B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales.
Procedura NL/H/xxxx/WS/133 ieklautas izmainas.

23

98-0334

Haloperidol-Richter
1,5 mg tablets,
Tablets, 1,5 mg

Haloperidolum

1,5mg
Blisteris N50

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

98-0334/1A/003

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitrosana (ja minéta dokumentacija)

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

24 96-0106 |Haloperidol-Richter 2 |Haloperidolum {20 mg/10 ml |Gedeon Richter|96-0106/IA/003 [TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/ml oral drops, Flakons N1  [Plc., Ungarija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
solution, Oral drops, izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
solution, 2 mg/ml uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitro$ana (ja minéta dokumentacija)

25 98-0281 |Haloperidol-Richter 5 |Haloperidolum |5 mg Blisteris |Gedeon Richter|98-0281/IA/003 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg tablets , Tablets, 5 N50 Plc., Ungarija vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
mg izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija)

26 95-0346 |Haloperidol-Richter 5 |Haloperidolum {5 mg/ml Gedeon Richter[95-0346/1A/003 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg/ml solution for Ampula N5  |Plc., Ungarija vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
injection, Solution for izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
injection, 5 mg/1 mi uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)

svitro$ana (ja min€ta dokumentacija)

27 07-0171 [Lopamol 10 mg film- |Atorvastatinum [10 mg Al/Al |Gedeon Richter{IS/H/0101/001/1 |TIA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N4; [Plc., Ungarija |A/025 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 10 mg N7; N10; izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

N14; N20; maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
N28; N30; 1S-220, Islande; biis: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,

N50; N56; Hafnarfjordur, IS-220, Islande.

N84; N98;

N100; N200;

N500
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
28 07-0172 |Lopamol 20 mg film- |Atorvastatinum {20 mg Al/Al |Gedeon Richter|IS/H/0101/002/1 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N4; |Plc., Ungarija |A/025 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 20 mg N7; N10; izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
N14; N20; maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
N28; N30; 1S-220, Islande; bis: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N50; N56; Hafnarfjordur, IS-220, Islande.
N84: N98:;
N100; N200;
N500
29 07-0173 |Lopamol 40 mg film- [Atorvastatinum (40 mg Al/Al [Gedeon Richter|IS/H/0101/003/1 |TA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
coated tablets, Film- blisteris N4; |Plc., Ungarija |A/025 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, 40 mg N7; N10; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma
N14; N20; maina. Bija: Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, Hafnarfjordur,
N28; N30; IS-220, Islande; biis: Actavis ehf., Reykjavikurvegur 78,
N50; N56; Hafnarfjordur, IS-220, Islande.
N84; N98;
N100; N200;
N500
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 12-0295 |Vidonorm 4 mg/10 | Tert-butylamini {4 mg/10 mg |Gedeon Richter|HU/H/0311/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 4 |perindoprilum, |PA/AI/PVH// |Plc., Ungarija |/IB/007/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg/10 mg Amlodipinum Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N30; N90 atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta ieklauti
bridinajumi par hipotensiju, nieru daribas traucg€jumiem,
angioedému, aknu mazsp&ju, neitropeniju, hiperkali€miju. 4.5.
apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar litiju, kaliju
aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, estramustinu, baklofenu,
kaliju neaizturosiem diurétiskiem lidzekliem, nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, CYP3 A4 inhibitoriem un CYP3A4
induktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc 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.
Papildinata droSuma informacija 4.8. apakSpunka pievienoti
kliniska pétijuma EUROPA dati. 4.9. apakSpunkta papildinati
pardozesanas simptomi ar parmerigu periféru vazodilataciju
un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. 5.1. apaksSpunkts
papildinats ar kliniska petijuma datiem, kurs§ veikts
pediatriskai populacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 12-0294 |Vidonorm 4 mg/5 mg | Tert-butylamini {4 mg/5 mg Gedeon Richter|[HU/H/0311/001 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 4 perindoprilum, |PA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija |/1B/007/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg/5 mg Amlodipinum Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N30; N90 atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta ieklauti
bridinajumi par hipotensiju, nieru daribas traucg€jumiem,
angioedému, aknu mazsp&ju, neitropeniju, hiperkali€miju. 4.5.
apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar litiju, kaliju
aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, estramustinu, baklofenu,
kaliju neaizturosiem diurétiskiem lidzekliem, nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, CYP3 A4 inhibitoriem un CYP3A4
induktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc 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.
Papildinata droSuma informacija 4.8. apakSpunka pievienoti
kliniska pétijuma EUROPA dati. 4.9. apakSpunkta papildinati
pardozesanas simptomi ar parmerigu periféru vazodilataciju
un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. 5.1. apaksSpunkts
papildinats ar kliniska petijuma datiem, kurs§ veikts
pediatriskai populacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 12-0297 |Vidonorm 8 mg/10  |Tert-butylamini {8 mg/10 mg [Gedeon Richter|HU/H/0311/004 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg tablets, Tablets, 8 |perindoprilum, |PA/AI/PVH// |Plc., Ungarija |/IB/007/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg/10 mg Amlodipinum Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N30; N90 atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta ieklauti
bridinajumi par hipotensiju, nieru daribas traucg€jumiem,
angioedému, aknu mazsp&ju, neitropeniju, hiperkali€miju. 4.5.
apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar litiju, kaliju
aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, estramustinu, baklofenu,
kaliju neaizturosiem diurétiskiem lidzekliem, nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, CYP3 A4 inhibitoriem un CYP3A4
induktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc 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.
Papildinata droSuma informacija 4.8. apakSpunka pievienoti
kliniska pétijuma EUROPA dati. 4.9. apakSpunkta papildinati
pardozesanas simptomi ar parmerigu periféru vazodilataciju
un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. 5.1. apaksSpunkts
papildinats ar kliniska petijuma datiem, kurs§ veikts
pediatriskai populacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 12-0296 |Vidonorm 8 mg/5 mg | Tert-butylamini {8 mg/5 mg Gedeon Richter|[HU/H/0311/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 8 perindoprilum, |PA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija |/1B/007/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
mg/5 mg Amlodipinum Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N30; N90 atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,

saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta ieklauti
bridinajumi par hipotensiju, nieru daribas traucg€jumiem,
angioedému, aknu mazsp&ju, neitropeniju, hiperkali€miju. 4.5.
apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar litiju, kaliju
aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem, estramustinu, baklofenu,
kaliju neaizturosiem diurétiskiem lidzekliem, nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, CYP3 A4 inhibitoriem un CYP3A4
induktoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.;
IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc 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.
Papildinata droSuma informacija 4.8. apakSpunka pievienoti
kliniska pétijuma EUROPA dati. 4.9. apakSpunkta papildinati
pardozesanas simptomi ar parmerigu periféru vazodilataciju
un, iesp&jams, reflektoru tahikardiju. 5.1. apaksSpunkts
papildinats ar kliniska petijuma datiem, kurs§ veikts
pediatriskai populacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 03-0534 |Helixor A1 mg/ml  |Visci albi ssp. |1 UD Ampula |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis N7 (3x1 mg, [Heilmittel 0534/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum 3x5 mg, 1x10 |GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
1 mg/ml aqueosum mg); 1 mg/l [KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
ml Ampula procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
N8; N50 no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
35 03-0536 |Helixor A 10 mg/ml |Visci albi ssp. {10 mg/l ml  |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis Ampula N8; [Heilmittel 0536/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum N50; 1UD  [GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
10 mg/ml aqueosum Ampula N7  |KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
(1x1mg,2x5m procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
0,3x10mg,1x2 no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
0mg); N7 vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
(2x10 mg, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
2x20 mg, razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
3x30 mg) (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
36 03-0540 |Helixor A 100 mg/2 |Visci albi ssp. {100 mg/2 ml |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
ml solution for Abietis Ampula N8; [Heilmittel 0540/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
injection, Solution for [extractum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
injection, 100 mg/2  [aqueosum KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas

ml

procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
37 03-0537 |Helixor A 20 mg/ml | Visci albi ssp. |1 UD Ampula |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis N7 (2x20 mg, [Heilmittel 0537/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum 2x30 mg, GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
20 mg/ml aqueosum 3x50 mg); 20 |KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
mg/1 ml procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
Ampula N8; no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
N50 vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
38 03-0538 |Helixor A 30 mg/ml |Visci albi ssp. {30 mg/l ml  |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis Ampula N8; [Heilmittel 0538/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
30 mg/ml aqueosum KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
39 03-0535 |Helixor A5 mg/ml | Visci albi ssp. |5 mg/1 ml Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis Ampula N8; [Heilmittel 0535/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
5 mg/ml agueosum KG, Vacija razosana ; Il B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas

procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 03-0539 |Helixor A 50 mg/ml | Visci albi ssp. {50 mg/1 ml  |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Abietis Ampula N8; [Heilmittel 0539/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |extractum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
50 mg/ml agueosum KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
41 03-0543 |Helixor M 1 mg/ml | Visci albi ssp. |1 mg/1 ml Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0543/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50; 1UD  [GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
1 mg/ml Ampula N7  |KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
(3x1 mg, 3x5 procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
mg, 1x10 no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
mg); N7 vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
(1x1mg,2x5m izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
0,3x10mg,1x2 razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
0mg) (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
42 03-0545 |Helixor M 10 mg/ml |Visci albi ssp. {10 mg/1 ml  |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0545/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
10 mg/ml KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas raZzoSanas

procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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43 03-0549 |Helixor M 100 mg/2 |Visci albi ssp. {100 mg/2 ml |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
ml solution for Mali extractum [Ampula N8; |Heilmittel 0549/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
injection, Solution for [agueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
injection, 100 mg/2 KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
ml procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
44 03-0546 |Helixor M 20 mg/ml |Visci albi ssp. |1 UD Ampula |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum [N7 (2x10 mg, [Heilmittel 0546/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum 2x20 mg, GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
20 mg/ml 3x30 mg); N7 |KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
(2x20 mg, procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
2x30 mg, no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
3x50 mg); 20 vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
mg/1 ml izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Ampula N8; razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
N50 (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
45 03-0547 |Helixor M 30 mg/ml | Visci albi ssp. {30 mg/l ml  |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum |Ampula N8; |Heilmittel 0547/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process vai
30 mg/ml KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas

procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razo$ana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana)
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46 03-0544 |Helixor M 5 mg/ml | Visci albi ssp. |5 mg/1 ml Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0544/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |agueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
5 mg/ml KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
47 03-0548 |Helixor M 50 mg/ml |Visci albi ssp. {50 mg/1 ml  |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Mali extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0548/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
50 mg/ml KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
48 03-0552 |Helixor P 1 mg/ml Visci albi ssp. |1 mg/1 ml Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0552/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50; 1UD  [GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
1 mg/ml Ampula N7  |KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas
(3x1 mg, 3x5 procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
mg, 1x10 no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
mg); N7 vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,

(1x1mg,2x5m
0,3x10mg,1x2
0mg)

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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49 03-0554 |Helixor P 10 mg/ml | Visci albi ssp. {10 mg/l ml  |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0554/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |agueosum N50; 1UD [GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
10 mg/ml Ampula N7  |KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
(2x10 mg, procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
2x20 mg, no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
3x30 mg) vai razo$ana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
50 03-0558 |Helixor P 100 mg/2  |Visci albi ssp. {100 mg/2 ml |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
ml solution for Pini extractum |Ampula N8; [Heilmittel 0558/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
injection, Solution for [aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
injection, 100 mg/2 KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
ml procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana)
51 03-0555 |Helixor P 20 mg/ml | Visci albi ssp. |1 UD Ampula |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [N7 (2x20 mg, |Heilmittel 0555/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum 2x30 mg, GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
20 mg/ml 3x50 mg); 20 |KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas
mg/1 ml procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
Ampula N8; no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
N50 vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
52 03-0556 |Helixor P 30 mg/ml | Visci albi ssp. {30 mg/l ml  |Helixor 03- IT B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0556/11/002/G  [Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |agueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
30 mg/ml KG, Vacija razoSana ; Il B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
53 03-0553 |Helixor P 5 mg/ml Visci albi ssp. |5 mg/1 ml Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0553/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
5 mg/ml KG, Vacija razoSana ; II B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas
procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
54 03-0557 |Helixor P 50 mg/ml  |Visci albi ssp. {50 mg/1 ml  |Helixor 03- I1 B.I.a.2.d Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa:
solution for injection, |Pini extractum [Ampula N8; [Heilmittel 0557/11/002/G  |Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu no Siem
Solution for injection, |aqueosum N50 GmbH&Co. aspektiem: geografiska izcelsme, razoSanas process vai
50 mg/ml KG, Vacija razoSana ; Il B.l.a.2.d Izmainas aktivas vielas razoSanas

procesa: Izmainas attiecas uz augu izcelsmes zalém un uz kadu
no Siem aspektiem: geografiska izcelsme, razo$anas process
vai razoSana ; IA B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitrosana
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana)
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55 05-0401 |Subutex 2 mg Buprenorphini |2 mg Indivior UK |FR/H/0147/002/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcija (5.
sublingual tablets, hydrochloridum|Neilona/Al/P |Limited, punkta) un mark&juma teksta (9. punkta) laboti kltdaini
Sublingual tablets, 2 VH/AI Lielbritanija apstiprinati uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat originala
mg blisteris N7; iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un skabekla ietekmes.
N28 bis: Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma
un skabekla ietekmes.
56 05-0402 |Subutex 8 mg Buprenorphini |8 mg Indivior UK [FR/H/0147/003/ [0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcija (5.
sublingual tablets, hydrochloridum|Neilona/Al/P |Limited, punkta) un mark&uma teksta (9. punkta) laboti kladaini
Sublingual tablets, 8 VH/AI Lielbritanija apstiprinati uzglabasanas nosacijumi. Bija: Uzglabat originala
mg blisteris N7; iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un skabekla ietekmes.
N28 bis: Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma
un skabek]a ietekmes.
57 98-0798 |Nizoral 2 % cream, |Ketoconazolum|100 mg/5¢g |Johnson & 98- IT C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Cream, 20 mg/g Aluminija Johnson UAB, [0798/11/002/G |grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
taba N1; 600 |Lietuva neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg/30 g Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn€muma
Aluminija drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par lietoSanu
tiba N1; 300 bérniem. Mainits mikrobiologiskais Pityrosporum ovale
mg/15 g nosaukums uz Malassezia furfur, saskana ar publikaciju
Aluminija datiem. Papildinats ketokonazola darbibas mehanisms un
tiiba N1 pretsénisu darbiba. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu

apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; Il C.1.z Izmainas
zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznp€muma droSuma
pamatdatiem. LietoSanas instrukcija veiktas izmainas saskana
ar saprotamibas testa rezultatiem - veiktas redakcionalas
izmainas, svitrotas piktogrammas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

24



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
58 95-0058 |Ciprinol 10 mg/ml Ciprofloxa- 100 mg/10 ml |KRKA, d.d., |95- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
concentrate for cinum Stikla ampula |Novo mesto,  |0058/IB/005/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
solution for infusion , N5 Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

Concentrate for

solution for infusion,

100 mg/10 ml

atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Bayer atsauces
zalém. Mainits indikaciju formul&jums un doti piesardzibas
ieteikumi par genitalas sistémas un urincelu infekciju
arste€Sanu, precizeti neitropénijas pacientu ar drudzi arstéSanas
nosacijumi, ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar hipoglike€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to
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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0010/002
aktiva viela ciprofloxacin, atsauces zales Ciprobay. Iek]auta
mijiedarbiba ar agomelatinu un zolpidému, papildinatas
blakusparadibas ar maniju un hipomaniju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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59 04-0379 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxa- 400 mg/200 [KRKA, d.d., [04- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
solution for infusion , |cinum ml Flakons  |Novo mesto, |0379/1B/005/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Solution for infusion, N1 Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

400 mg/200 ml

atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Bayer atsauces
zalém. Mainits indikaciju formul&jums un doti piesardzibas
ieteikumi par genitalas sistémas un urincelu infekciju
arste€Sanu, precizeti neitropénijas pacientu ar drudzi arstéSanas
nosacijumi, ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar hipoglike€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to
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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0010/002
aktiva viela ciprofloxacin, atsauces zales Ciprobay. Iek]auta
mijiedarbiba ar agomelatinu un zolpidému, papildinatas
blakusparadibas ar maniju un hipomaniju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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60 02-0103 |Ciprinol 2 mg/ml Ciprofloxa- 200 mg/100 |KRKA, d.d., |02- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
solution for infusion, |cinum ml Flakons  |Novo mesto, |0103/IB/005/G [registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Solution for infusion, N1 Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

200 mg/100 ml

atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Bayer atsauces
zalém. Mainits indikaciju formul&jums un doti piesardzibas
ieteikumi par genitalas sistémas un urincelu infekciju
arste€Sanu, precizeti neitropénijas pacientu ar drudzi arstéSanas
nosacijumi, ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar hipoglike€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to
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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0010/002
aktiva viela ciprofloxacin, atsauces zales Ciprobay. Iek]auta
mijiedarbiba ar agomelatinu un zolpidému, papildinatas
blakusparadibas ar maniju un hipomaniju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 95-0057 |Ciprinol 250 mg film- |Ciprofloxa- 250 mg KRKA, d.d., |95- IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- |cinum Blisteris N10 [Novo mesto, [0057/IB/005/G |registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 250 mg Slovénija apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Bayer atsauces
zalém. Mainits indikaciju formul&jums un doti piesardzibas
ieteikumi par genitalas sistémas un urincelu infekciju
arste€Sanu, precizeti neitropénijas pacientu ar drudzi arstéSanas
nosacijumi, ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar hipoglike€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to
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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0010/002
aktiva viela ciprofloxacin, atsauces zales Ciprobay. Iek]auta
mijiedarbiba ar agomelatinu un zolpidému, papildinatas
blakusparadibas ar maniju un hipomaniju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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00-0164

Ciprinol 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Ciprofloxa-
cinum

500 mg
Blisteris N10

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

00-
0164/1B/005/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc 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.
Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Bayer atsauces
zalém. Mainits indikaciju formul&jums un doti piesardzibas
ieteikumi par genitalas sistémas un urincelu infekciju
arste€Sanu, precizeti neitropénijas pacientu ar drudzi arstéSanas
nosacijumi, ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar hipoglike€miju. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to
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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediras NO/H/PSUR/0010/002
aktiva viela ciprofloxacin, atsauces zales Ciprobay. Iek]auta
mijiedarbiba ar agomelatinu un zolpidému, papildinatas
blakusparadibas ar maniju un hipomaniju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

63

02-0323

Medoclav 250
mg/125 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250
mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

250 mg/125
mg
Al/PVH/AI
blisteris N16;
N20; N21

Medochemie
Ltd., Kipra

02-
0323/1A/010/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi
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64 02-0324 |Medoclav 500 Amoxicillinum, [500 mg/125 |Medochemie |02- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
mg/125 mg film- Acidum mg Ltd., Kipra 0324/1A/011/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
coated tablets, Film- |clavulanicum |Al/PVH/AI aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
coated tablets, 500 blisteris N16; atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
mg/125 mg N20; N21 parametra pievieno$ana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

65 10-0307 |Medoclav 875 Amoxicillinum, [875 mg/125 |Medochemie |10- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
mg/125 mg film- Acidum mg Ltd., Kipra 0307/IA/006/G |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
coated tablets, Film- |clavulanicum |AI/PVH/AI aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
coated tablets, 875 blisteris N14 atbilstigu testa metodi ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
mg/125 mg parametra pievienosana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

66 98-0828 |Vigantol Oel 0,5 Colecalcife- 5mg/10 ml  |Merck KGaA, [98-0828/1B/009 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg/ml oral drops, rolum Stikla Vacija izmainas.. Papildinata droSuma informacija. LietoSanas
solution, Oral pudelite instrukcija papildinats 3. punkts "Ka lietot Vigantol Oel".
solution, 0,5 mg/ml (briina) N1 LietoSanas instrukcija un zalu apraksts atjaunots atbilstosi

jaunakajai QRD standartformai.

67 93-0495 |Tienam I.V. 500 Cilastatinum, |500 mg/500 [Merck Sharp & [NL/H/2160/001/|1B A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
mg/500 mg powder |Imipenemum |mg Stikla Dohme Latvija |IB/015 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Slovénija no
for solution for flakons N1; |SIA, Latvija CONET uz Tienam.
infusion, Powder for N10; N25

solution for infusion,
500 mg/500 mg
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68 93-0495 |Tienam I.V. 500 Cilastatinum, |500 mg/500 [Merck Sharp & [NL/H/2160/001/|1I C.1.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos $a
mg/500 mg powder [Imipenemum |mg Stikla Dohme Latvija |11/014 pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tijumu iesniegSanu
for solution for flakons N1; |SIA, Latvija kompetentajai iestadei. Dro§uma informacija koriggta péc
infusion, Powder for N10; N25 Eiropas agenttira noslégtas zinatniskas konsultacijas
solution for infusion, procediras (Scientific Advice) rezultatiem par kompanijas
500 mg/500 mg Merck pétamo savienojumu. Tajos noradits, ka nav
nepiecieSams samazinat imipinema/cilastatina devu, ja
kermena masa
69 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, | Tizanidinum (2 mg Novartis 93-0438/1A/007 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
Tablets, 2 mg PVDH/PE/PV |Finland Oy, izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta
H/Al blisteris [Somija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata/atjaunota/ harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertgjuma proceduras
PSUSA/00002977/201412 (23. septembris 2015) aktivai vielai
- tizanidinam . Pievienotas blakusparadibas: sapes védera,
vemsSana, nieze, izsitumi, dizartrija, paaugstinatas jutibas
reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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70 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, | Tizanidinum (4 mg Novartis 00-0449/1A/007 [TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PV |Finland Oy, izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu apraksta
H/Al blisteris [Somija vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma

atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata/atjaunota/ harmonizéta droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertejuma proceduras
PSUSA/00002977/201412 (23. septembris 2015) aktivai vielai
- tizanidinam . Pievienotas blakusparadibas: sapes védera,
vemsSana, nieze, izsitumi, dizartrija, paaugstinatas jutibas
reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

32



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
71 94-0182 |Voltaren Retard 100 |Diclofenacum {100 mg Novartis 94- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg modified-release [natricum PVH/AI Finland Oy,  |0182/IA/008/G |Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
film-coated tablets, blisteris N30 |Somija monografijai. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta

Modified release film-
coated tablets, 100 mg

33

specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas
atjaunoSana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas diklofenaka natrija sals starpprodukta specifikacijas
atjaunoSana.; A B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievieno$ana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals
starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.III.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals
starpprodukta specifikacijas atjaunosana.; IA B.III.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals
starpprodukta specifikacijas atjauno$ana.; IA B.III.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
ieklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijas atjaunosana.; IA B.I.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
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specifikacijas parametra pievienosSana aktivas vielas diklofenaka
natrija sals specifikacijai.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa ieklautas izmainas.
Aktivas vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka
natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa
icklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijas atjaunosana.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa icklautas izmainas.
Aktivas vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas atjaunosana.; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai. Grupa ieklautas izmainas. Aktivas vielas diklofenaka
natrija sals specifikacijas atjaunosana.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas diklofenaka
natrija sals specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijai.; [A B.L.b.2.b Aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediiras svitrosana, ja ir
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apstiprinata alternativa testa procediira. Grupa ieklautas izmainas.
Nebiitiska aktivas vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas
parametra svitrosana.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas
vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli
atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Grupa ieklautas
izmainas. Tiek svitrota aktivas vielas diklofenaka natrija sals
kontroles vieta.; IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebttiska aktivas
vielas diklofenaka natrija sals specifikacijas parametra svitroSana.

72

98-0741

Zofran 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Novartis
Finland Oy,
Somija

98-0741/1A/007

IA B.ILb.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstasana vai pievienos$ana bez s€rijas
parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,
D-90429 Nurnberg, Vacija

73

98-0741

Zofran 8 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Novartis
Finland Oy,
Somija

98-0741/1A/010

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvekiem 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.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras ( PSUSA/00002217/201502) aktivai
vielai ondansetronam. leklauts bridinajums par zinotajiem
gadijumiem, kas atbilda serotonina sindroma aprakstam, pec
nejausas iekskigas ondansetrona pardozeésanas zidainiem un
bérniem no 12 ménesu 11dz 2 gadu vecumam. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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74 98-0617 |Zofran 8 mg/4 mli Ondansetronum|8 mg/4 ml Novartis 98-0617/1A/007 |TIA B.ILb.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi
solution for injection, Ampula N5 |Finland Oy, atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez sérijas
Solution for injection, Somija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
8 mg/4 ml atbildigais razotajs Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25,

D-90429 Nurnberg, Vacija

75 98-0617 |Zofran 8 mg/4 mli Ondansetronum|8 mg/4 ml Novartis 98-0617/1A/010 [TA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
solution for injection, Ampula N5 |Finland Oy, izmainas cilvekiem paredzgéto zalu mark&juma, zalu apraksta
Solution for injection, Somija vai lietosanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS

8 mg/4 ml

procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem pec Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
vertejuma procediiras ( PSUSA/00002217/201502) aktivai
vielai ondansetronam. Ieklauts bridinajums par zinotajiem
gadijumiem, kas atbilda serotonina sindroma aprakstam, pec
nejausas iekskigas ondansetrona pardozeésanas zidainiem un
b&rniem no 12 ménesu 11dz 2 gadu vecumam. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
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76

01-0288

Celebrex 100 mg
capsule, hard,
Capsule, hard, 100 mg

Celecoxibum

100 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N2; N6; N10;
N20; N40;
N50; N60;
N100; N300
(10x30);
N500
(10x50);
N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0288/1B/011

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
1zmainas

77

01-0289

Celebrex 200 mg
capsule, hard,
Capsule, hard, 200 mg

Celecoxibum

200 mg
PVH/AI
blisteris N30;
N2; N6; N10;
N20; N40;
N50; N60;
N100; N300
(10x30);
N500
(10x50);
N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0289/1B/011

IB B.L.a.1.z Aktivas vielas raZzoS$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas
izmainas
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78 96-0487 |Dilzem retard 90 mg |Diltiazemi 90 mg Pfizer Limited, [96-0487/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
prolonged-release hydrochloridum|Blisteris N50; |Lielbritanija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Prolonged- N30; N100 Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
release tablets, 90 mg diltiazemu saturo$am zalém. 4.3. apak$punkta pievienota

kontrindikacija- vienlaiciga ivabradina lietoSana. 4.5.
apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar ivabradinu.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

79 05-0186 |Zeldox 10 mg/ml oral |Ziprasidonum (2,4 g/240 ml |Pfizer Limited, |05-0186/11/023 [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
suspension, Oral ABPE Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu véra jaunu kvalitates,
suspension, 10 mg/ml pudelite N1; neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.

600 mg/60 ml Izmainas izskatitas Darba dalisanas procedara

ABPE SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta

pudelite N1 pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
blakusparadibam; 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

80 02-0268 |Zeldox 20 mg Ziprasidonum |20 mg ABPE |Pfizer Limited, {02-0268/11/022 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, pudelite Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,

20 mg N100; 20 mg neklmnisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Alumtnija Izmainas izskatitas Darba daliSanas procediira
blisteris N14; SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
N20; N30; pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
N50; N56; blakusparadibam; 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba-
N100; N60 zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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81 02-0305 |Zeldox 20 mg/ml Ziprasidonum |20 mg/1 ml  [Pfizer Limited, [02-0305/11/021 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
powder and solvent Ampula N1 [Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, Powder for Izmainas izskatitas Darba daliSanas procediira
solution for injection, SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
20 mg/ml pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
blakusparadibam; 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
82 02-0269 |Zeldox 40 mg Ziprasidonum |40 mg ABPE |Pfizer Limited, [02-0269/11/022 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, pudelite Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
40 mg N100; 40 mg neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Aluminija Izmainas izskatitas Darba daliSanas procediira
blisteris N14; SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
N20; N30; pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
N50; N56; blakusparadibam; 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
N100; N60 zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
83 02-0270 |Zeldox 60 mg Ziprasidonum {60 mg Pfizer Limited, |02-0270/11/022 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, Aluminija Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
60 mg blisteris N14; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
N20; N30; Izmainas izskatitas Darba daliSanas procediira
N50; N56; SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
N100; N60; pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
60 mg ABPE blakusparadibam; 4.8. apakspunkta pievienota blakusparadiba-
pudelite N100 zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sist€miskiem

simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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84 02-0271 |Zeldox 80 mg Ziprasidonum |80 mg ABPE [Pfizer Limited, [02-0271/11/022 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar baitiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, pudelite Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
80 mg N100; 80 mg nekltnisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
Aluminija Izmainas izskatitas Darba daliSanas procediira
blisteris N14; SE//H/xxxx/WS/086. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
N20; N30; pievienots bridinajums par nopietnam adas nevélamam
N50; N56; blakusparadibam; 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
N100; N60 zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
85 99-0839 |Anti-stress tablets, Valerianae 1 UD Stikla |Pharmaceutical |99-0839/IB/017 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Tablets radix, Lupuli  [pudelite N20; |Laboratory izmainas.. Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajai
flos, Melissae |N60; N90; 1 [Labofarm, QRD standartformai. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
folium, Leonuri |UD Polija apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
cardiacae herba [Polietiléna
pudelite N60;
N20; N90; 1
ubD
Polipropiléna
pudelite N20;
N60; N9O; 1
UD Blisteris
N50; N10;
N20; N30;
N60; N90
86 96-0156 |Tinidazol-Polpharma |Tinidazolum 500 mg Pharmaceutical [96-0156/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
500 mg film-coated PVH/AI Works izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, Film-coated blisteris N4  [Polpharma SA, dokumentu kvalitates izveérté$anas darba grupas (QRD)

tablets, 500 mg

Polija

standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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87 08-0208 |Luxfen 2 mg/ml eye |Brimonidini 10 mg/5 ml  |PharmaSwiss |CZ/H/0646/001/[IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
drops, solution, Eye |tartras ZBPE Ceska IA/015 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, 2 pudelite N1; [Republika izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
mg/ml N3; N6; 20 |s.r.0., Cehija maina. Bija: Sanitas UAB, Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-

mg/10 ml 46352, Lietuva; bus: Santonika UAB, Veiveriu str. 134B,
ZBPE Kaunas, LT-46352, Lietuva.

pudelite N1;

N3

88 15-0006 |Colecalciferol Colecalcife- 1000 IU Radaydrug Kft, INL/H/2963/002/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtda) izmainas. Zalu
Radaydrug 1000 IU  [rolum PVH/PVDH/ [Ungarija IB/003 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Vitamine D3 Radaydrug
film-coated tablets, Al blisteris 1000 IE filmomhulde tabletten; bus: Cholecalciferol Will
Film-coated tablets, N30 (3x10); Pharma 1000 IE filmomhulde tabletten.

1000 IV N60 (6x10);
N90 (9X10)

89 15-0008 |Colecalciferol Colecalcife- 30000 1U Radaydrug Kft, [NL/H/2963/004/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Radaydrug 30000 IU [rolum PVH/PVDH/ [Ungarija IB/003 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Vitamine D3 Radaydrug
film-coated tablets, Al blisteris 30000 IE filmomhulde tabletten; bas: Cholecalciferol Will
Film-coated tablets, N1; N2 Pharma 30000 IE filmomhulde tabletten.

30000 IV (2X1); N3
(3X1)

90 15-0007 |Colecalciferol Colecalcife- 7000 1U Radaydrug Kft, [NL/H/2963/003/|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Radaydrug 7000 IU  [rolum PVH/PVDH/ |Ungarija I1B/003 nosaukuma maina Niderlandg. Bija: Vitamine D3 Radaydrug
film-coated tablets, Al blisteris 7000 IE filmomhulde tabletten; bus: Cholecalciferol Will
Film-coated tablets, N4: N8 Pharma 7000 IE filmomhulde tabletten.

7000 1U (2X4); N12
(3X4)

91 15-0005 |Colecalciferol Colecalcife- 800 IV Radaydrug Kft, INL/H/2963/001/|1B A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
Radaydrug 800 1U rolum PVH/PVDH/ [Ungarija IB/003 nosaukuma maina Niderlande. Bija: Vitamine D3 Radaydrug
film-coated tablets, Al blisteris 800 IE filmomhulde tabletten; biis: Cholecalciferol Will
Film-coated tablets, N30 (3X10); Pharma 800 IE filmomhulde tabletten.

800 1U N60 (6x10);
N90 (9X10)

41



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
92 11-0002 |Leflunomide Sandoz |Leflunomidum |20 mg ABPE [Sandoz d.d., DE/H/2608/002/ |TIA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
20 mg film-coated pudele N10; |Slovénija IA/014 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Film-coated N20; N28; Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
tablets, 20 mg N30; N42; (EMEA/PRAC/618061/2015) leflunomidu saturo$am zaleém.
N50; N56; Pievienots bridinajums par plausu hipertensijas risku,
N60; N9O; pievienota atbilstosa blakusparadiba . Lietosanas instrukcija
N98; N100; saskanota ar zalu aprakstu.
N15
93 97-0411 |Stamaril powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva |Sanofi Pasteur |DE/H/0476/001/|II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solvent for suspension|febris flavae  |Stikla flakons |S.A., Francija [WS/026 grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for injection in pre-  |vivum un pilnslirce neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
filled syringe, Powder ar 1 adatu Procediira DE/H/xxxx/WS/129 ieklauta izmaina. Papildinata
and solvent for N10; N1; 0,5 informacija par zalu lieto$anu, blakusparadibam un
suspension for ml/deva Stikla farmakodinamiskajam ipasibam pediatriskaja populacija;
injection flakons un pievienoti bridinajumi par sinkopes risku, lietoSanu
pilnSlirce ar 2 gritniecibas un kriits barosanas perioda; papildinatas
adatam N10; blakusparadibas - gripai [idziga slimiba, parestézija (ar
N1; 0,5 biezumu: nav zinami). Produkta informacija atjaunota
ml/deva Stikla atbilstos$i jaunakajai QRD standartformai. Veikti plasi
flakons un redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
pilnslirce ar saskanoti.
pievienotu
adatu N1;
N10; N20; 0,5
ml/deva Stikla
flakons un
pilnslirce
N10; N1
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94 96-0386 |Cordarone 50 mg/ml |Amiodaroni 150 mg/3 ml |Sanofi-aventis |96-0386/IA/010 [TIA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par
concentrate for hydrochloridum]Ampula N6  |Latvia SIA, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
solution for Latvija izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma
injection/infusion , maina. Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de
Concentrate for I'Europe, Quetigny, 21800, Francija; biis: Delpharm Dijon, 6
solution for boulevard de I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.
injection/infusion, 50
mg/ml

95 99-0625 |Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum {200 mg Sanofi-aventis [99-0625/1A/008 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
Tablets, 200 mg PVH/AI Latvia SIA, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses

blisteris N30; [Latvija izmainas.. Par sérijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

N60; N9O; maina. Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de

N150; N120 I'Europe, Quetigny, 21800, Francija; biis: Delpharm Dijon, 6
boulevard de I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.

96 02-0276 [Solian 400 mg coated |Amisulpridum [400 mg Sanofi-aventis [02-0276/1A/009 [IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
tablets, Coated PVH/AI Latvia SIA, s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, 400 mg blisteris N30; [Latvija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma

N60; N90 maina. Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de

I'Europe, Quetigny, 21800, Francija; buis: Delpharm Dijon, 6
boulevard de I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.

43



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/11 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
97 09-0022 |Omeprazole STADA |Omeprazolum |10 mg Stada NL/H/1422/001/|IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
10 mg gastro-resistant OPAV/AI/PVH |Arzneimittel  |1B/016 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
hard capsules, Gastro- /Al blisteris  |AG, Vacija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant capsule, N7; N14; (EMEA/PRAC/450903/2015) protonu siikna inhibitorus
hard, 10 mg N15; N28; saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
N30; N50; sarkana vilkéde, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts
N56; N60; bridinajums par §1s blakusparadibas rasanas iespgjamo risku.
N90; N98:; LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100; N140;
N280; N500;
10 mg ABPE
pudele N5;
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N100
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98 09-0023 |Omeprazole STADA |Omeprazolum |20 mg ABPE |Stada NL/H/1422/002/|1B C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas

20 mg gastro-resistant pudele N5;  |Arzneimittel |IB/016 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

hard capsules, Gastro- N7; N14; AG, Vacija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

resistant capsule, N15; N28; (EMEA/PRAC/450903/2015) protonu siikna inhibitorus

hard, 20 mg N30; N50; saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
N56; N60; sarkana vilkéde, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts
N90; N100; bridinajums par §1s blakusparadibas rasanas iespgjamo risku.
20 mg LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N140;
N280; N500
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99 09-0024 |Omeprazole STADA |Omeprazolum (40 mg ABPE |Stada NL/H/1422/003/|IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
40 mg gastro-resistant pudele N5;  |Arzneimittel |IB/016 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
hard capsules, Gastro- N7; N14; AG, Vacija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant capsule, N15; N28; (EMEA/PRAC/450903/2015) protonu siikna inhibitorus
hard, 40 mg N30; N50; saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -subakiita adas
N56; N60; sarkana vilkéde, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts
N90; N100; bridinajums par §1s blakusparadibas rasanas iespgjamo risku.
40 mg LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N7; N14;
N15; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N140;
N280; N500
100 15-0174 |Aripiprazole Teva 10 |Aripiprazolum (10 mg TevaB.V,, DE/H/5041/002/|1B C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible OPAV/AI/PVH |Niderlande IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Al blisteris apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Orodispersible N7; N14; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novert&jumu,
tablets, 10 mg N28; N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N49; N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N98; N7 Abilify. Papildinatas blakusparadibas ar hiperseksualitati. Zalu
(7x1); N14 apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
(14x1); N28
(28x1); N56
(56x1); N98
(98x1)
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101 15-0175 |Aripiprazole Teva 15 |Aripiprazolum (15 mg TevaB.V,, DE/H/5041/003/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
mg orodispersible OPAV/AI/PVH |Niderlande IB/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, /Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
Orodispersible N7; N14; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu,
tablets, 15 mg N28; N30; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

N49: N56; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N98; N7 Abilify. Papildinatas blakusparadibas ar hiperseksualitati. Zalu
(7x1); N14 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

(14x1); N28

(28x1); N56

(56x1); N98

(98x1)

102 14-0188 |Metformin Teva 1000 [Metformini 1000 mg Teva Pharma [DE/H/4521/001/|TA A.1 Registracijas apliecibas ipaSnieka nosaukuma un/vai
mg film-coated hydrochloridum({PVH/PVDH/ (B.V., IA/003 adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande maina Igaunija, Irija, Lietuva un Latvija. Bija: Teva Pharma
tablets, 1000 mg N15; N28; B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande; bs:

N30; N50; Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
N60; N84; Niderlande.

N90; N120;

N180; N50

(50x1); N600

103 94-0231 |Sumamed 250 mg Azithromy- 250 mg Teva Pharma |94-0231/1A/012 (TA B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai
hard capsules, cinum PVH/PVDH/ |B.V., kapsulu apvalka svara izmainas: cietas zalu formas
Capsules, hard, 250 Al blisteris  [Niderlande

mg

N6
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104 13-0171 |Voriconazole Teva |Voriconazolum {200 mg Teva Pharma |NL/H/2585/002/[IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma

200 mg film-coated PVH/AI B.V., IB/003 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu

tablets, Film-coated blisteris N2; [Niderlande apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz

tablets, 200 mg N10; N14; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu,
N20; N28; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N30; N50; Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
N56; N98:; Vfend. Ieklauta indikacija: Invazivo sénisu infekciju
N100; 200 mg profilaksei paaugstinata riska grupas alogéno hematopogtisko
PVH/AI cilmes §tnu transplantata (Hematopoietic Steam Cell
vienas devas Transplant — HSCT) sanéméjiem. Atjaunota informacija zalu
blisteris N2 apraksta 4.2.-4.6., 4.8. un 5.1.-5.2. apak$punktos. Zalu apraksts
(2x1); N10 un lietoSanas instrukcija saskanoti.
(10x1); N14
(14x1); N20
(20x1); N28
(28x1); N30
(30x1); N50
(50x1); N56
(56x1); N98

(98x1); N100
(100x1); 200
mg ABPE
pudele N2;
N30; N100
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105 11-0032 |Zevesin 5 mg film-  |Solifenacini 5mg Zentiva, k.s., [SK/H/0129/001/|IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
coated tablets, Film- |succinas OPA/AI/PVH |Cehija IB/006 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
coated tablets, 5 mg /Al blisteris apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz
N10; N30; atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu,
N100 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.

Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Vesicare. 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas, kuras
novérotas pecregistracijas perioda-prieckskambaru fibrilacija,
sirdsklauves, tahikardija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja

M.Emersone
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