Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba

numurs e nosaukums . . R numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0117 |Lioton 1000 IU/g gel, |Heparinum 50 g Tubina A. Menarini 98-0117/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. LietoSanas instrukcijas 1.punkta sadala
Gel, 1000 1U/g natricum N1;30g Industrie "Lioton 1000 SV/g gelu lieto $ados gadijumos" veikts labojums no
Tabina N1; 100 [Farmaceutiche "lai novérstu varikozu vénu komplikacijas" uz "lai arstétu varikozu
g Tabina N1 Riunite s.r.l., venu komplikacijas". Labojums veikts, lai saskanotu $o informaciju
Italija ar apstiprinato zalu aprakstu.

2 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma |99-0401/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 2 mg Irija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota

droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
4.2. apakSpunkta ieklauta informacija par trombembolijas profilakses
nepiecieSamibu pirmajos 5 meénesos. Pievienota kontrindikacija -
bérna barosana ar kriiti. Pievienots bridinajums par leikozes riska
izvertéSanu pirms arst€Sanas kombinacija ar lenalidomidu/talidomidu,
ka ar1 bridinajums par ovulaciju inhib&josas kontracepcijas, kas satur
tikai progesteronu, nomainu uz citu (paaugstinats trombembolijas
risks). Papildinata informacija par mijiedarbibu - melfalana lictoSana
atrak neka 24 stundas p&c busulfana veicina toksicitates raSanos.
Papildinatas blakusparadibas - dzilo vénu tromboze un plausu
trombembolija (biezums nav zinams). Papildinata informacija 5.3.
apaksSpunkta - fertilitates petfjumi ar dzivniekiem. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

3 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg Al/Al AstraZeneca UK |03-0167/1A/015/G|IA B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
coated tablets, Film- blisteris N7; Limited, starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
coated tablets, 10 mg N28; N14; Lielbritanija palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato

N15; N20; s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas rosuvastatina kalcija
N30; N42; sals sérijas apjoms.; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu
N50; N56; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
N60; N84; izmainas

N98; N100; 10

mg ABPE

pudelite N30;

N100
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4 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg ABPE  |AstraZeneca UK [03-0168/IA/015/G|IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZoSana izmantota
coated tablets, Film- pudelite N30; [Limited, starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg |Lielbritanija palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
Al/Al blisteris s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas rosuvastatina kalcija
N7; N28; N14; sals sérijas apjoms.; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu
N15; N20; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
N30; N42; izmainas
N50; N56;
N60; N84,
N98; N100
5 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum |5 mg Al/Al AstraZeneca UK |09-0351/1A/015/G|IA B.1.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana izmantota
coated tablets, Film- blisteris N28; [Limited, starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
coated tablets, 5 mg N7; N14; N15; |Lielbritanija palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
N20; N30; s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas rosuvastatina kalcija
N42; N50; sals s€rijas apjoms.; [A B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu
N56; N60; atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas
N84; N98; izmainas
N100; 5 mg
ABPE pudelite
N30; N100
6 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, 3000 mcg/30 |Bayer Pharma  |00-0463/1A/008 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |mcg PVH/AI  |AG, Vacija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated olum blisteris atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 3000 png/30 ug (caurspidigs) izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N21; N63 dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
(3x21)
7 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, |3000 mcg/30 |Bayer Pharma  |00-0463/1A/007 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |mcg PVH/AI  |AG, Vacija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
tablets, Film-coated olum blisteris
tablets, 3000 ug/30 ug (caurspidigs)
N21; N63
(3x21)
8 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, [Metoprololi 50 mg PVH/AI |Berlin-Chemie |96-0082/1B/012 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz§kidinata produkta
Tablets, 50 mg tartras blisteris N50;  |AG (Menarini uzglabasanas nosactjumu izmainas. Bija: Uzglabat temperatiira 11dz
N30; N100 Group), Vacija 30°C. Bis: Uzglabat temperattra lidz 25°C.
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9 07-0023 |Tarka 180 mg/2 mg Verapamili 180 mg/2 mg |BGP Products, [07-0023/11/007  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
180 mg/2 mg N30; N50; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
N56; N98; bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar antiaritmiskiem lidzekliem,
N280 béta blokatoriem (savstarpgjas kardiovaskularas iedarbibas
pastiprinasanas), mijiedarbiba ar HIV pretvirusu lidzekliem,
miorelaksantiem. Pievienots bridinajums, ka Tarka var paaugstinat
alkohola Iimeni asinis. Nevélamas blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
10 09-0156 |Tarka 240 mg/2 mg Verapamili 240 mg/2 mg [BGP Products, [09-0156/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI|SIA, Latvija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Modified-release tablets, | Trandolaprilum [blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
240 mg/2 mg N30; N50; informacija saskana ar uznp@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
N56; N98; bridinajums par vienlaicigu lietoSanu ar antiaritmiskiem Iidzekliem,
N280 béta blokatoriem (savstarpgjas kardiovaskularas iedarbibas
pastiprinasanas), mijiedarbiba ar HIV pretvirusu lidzekliem,
miorelaksantiem. Pievienots bridinajums, ka Tarka var paaugstinat
alkohola Iimeni asinis. Nevélamas blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
11 09-0157 |Tarka 240 mg/4 mg Verapamili 240 mg/4 mg |BGP Products, [09-0157/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
modified-release tablets, |hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI [SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Modified-release tablets, [ Trandolaprilum [blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
240 mg/4 mg N30; N50; informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts
N56; N98; bridinajums par vienlaicigu lieto§anu ar antiaritmiskiem lidzekliem,
N280 béta blokatoriem (savstarp€jas kardiovaskularas iedarbibas

pastiprinasanas), mijiedarbiba ar HIV pretvirusu lidzekliem,
miorelaksantiem. Pievienots bridinajums, ka Tarka var paaugstinat
alkohola limeni asinis. Nev€lamas blakusparadibas sakartotas tabulas
veida. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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12 00-0104 |Gastricumeel tablets, Stibium 1UD Biologische 00-0104/1A/005/G|1A B.III.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
Tablets sulfuratum Polipropiléna [Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; [A B.II.2.c
nigrum, Carbo  [traucin§ N50  |GmbH, Vacija Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
vegetabilis, Nux panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
vomica, Pulsatilla
nigricans,
Acidum
arsenicosum,
Argenti nitras
13 02-0218 |Tonsilgon N oral drops, |Althaeae radix, |50 ml Pudelite |Bionorica SE, [02-0218/11/003  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
solution, Oral drops, Matricariae flos, [N1; 100 ml Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution Equiseti herba, |Pudelite N1 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
Juglandis folium, droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem,
Millefolii herba, neklinisko un klinisko parskata zinojumiem. Pievienots bridinajums,
Quercus cortex, ka ja simptomi saglabajas vai rodas elpas trikums, drudzis, strutainas
Taraxaci herba vai asinainas krépas, jakonsultgjas ar arstu; papildinatas
blakusparadibas — kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumi un
paaugstinatas jutibas reakcijas cilvékiem ar paaugstinatu jutibu pret
asteru dzimtas augiem; apakSpunkti 5.1 un 5.3 papildinati ar
preklinisko pétfjumu datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un liectosanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (04. versija,
02/2016).
14 97-0330 |Buscopan 10 mg coated |Hyoscini 10 mg Blisteris [Boehringer 97-0330/1B/056 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Coated tablets, [butylbromidum [N20 Ingelheim Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
10 mg International kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
GmbH, Vacija dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
15 97-0331 |Buscopan 10 mg Hyoscini 10 mg Blisteris |Boehringer 97-0331/1B/057 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
suppositories, butylboromidum |[N6 Ingelheim Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu

Suppositories, 10 mg

International
GmbH, Vacija

kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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16 96-0531 |Nitrocor 0.5 mg Glyceroli trinitras|0,5 mg BRIZ, SIA, 96-0531/1A/011/G|IA B.IL.e.3.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava produkta
sublingual tablets, Plastmasas Latvija primara iepakojuma testa procedura.. Grupa ieklauta izmaina.; IA

Sublingual tablets, 0.5 tubina N40 B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta primara

mg iepakojuma testa procediira.. Grupa ieklauta izmaina.IA B.Il.e.1.al
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara iepakojuma
kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas. Grupa ieklauta
izmaina.

17 05-0444 |Vitamin C Sopharma Acidum 500 mg/5 ml BRIZ, SIA, 05-0444/1B/022 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

100 mg/ml solution for |ascorbicum Stikla ampula |Latvija Iesniegts saprotamibas tests. Lietosanas instrukcija bez izmainam,

injection/infusion, N10; 200 mg/2 atbilst zalu aprakstam.

Solution for ml Stikla

injection/infusion, 100 ampula N10

mg/ml

18 98-0547 |Curosurf 80 mg/ml Phospholipida ex |120 mg/1,5 ml |Chiesi 98-0547/ IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
endotracheopulmonary [pulmonibus suum|Flakons N1; Farmaceutici grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
instillation, suspension, N2; 240 mg/3 |[S.p.A., Italija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas ieklautas darba

Endotracheopulmonary ml Flakons N1 dalisanas procediira DE/H/xxxx/WS/293. Pievienota informacija par

instillation, suspension, jaunu, mazak invazivu surfaktanta ievadiSanas metodi — LISA,

80 mg/ml izmantojot tievo katetru. Pievienota informacija par salidzinoSiem
klmiskiem p&tfjumiem jaunai surfaktanta ievadiSanas metodei ar
standarta ievadiSanas metodi; blakusparadibam, kas tika novérotas
$ajos petjumos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

19 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml [Ebewe Pharma [02-0303/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

mg/ml solution for
injection, Solution for
injection, 2 mg/ml

hydrochloridum

Stikla flakons
N1; 100 mg/50
ml Stikla
flakons N1; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1

Ges.m.b.H

Nfg.KG, Austrija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un
harmonizeta drosuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu
izvert€Sanas darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0016/003)
rezultatiem zalém, kas satur epirubicinu. Aktivas vielas nosaukums
visa zalu informacija nomainits uz epirubicina hidrohloridu. 4.4. un
4.5. apak$punkta trastuzumaba eliminacijas pusperiods noradits
atbilstosi originalajam zalu aprakstam. Precizéts blakusparadibu
biezums atbilstosi originalzalem. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.
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20 01-0135 |AmBisome liposomal |Amphotericinum [50 mg Stikla  |Gilead Sciences [01-0135/11/005 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
Amphotericin B50 mg |B flakons N10 International grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
powder for solution for Ltd., klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
infusion, Powder for Lielbritanija informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
solution for infusion, 50 apraksta 4.2. apak$punkta pievienoti noradijumi par mukormikozes
mg arst€Sanu. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

Informacija par zalem noformeta atbilstosi speka esosajai Eiropas
Savienibas valstis pienemtajai standartformai.

21 03-0504 |Relifex 1 g dispersible [Nabumetonum |1 g PVH/AI Meda AB, 03-0504/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Dispersible blisteris N20; |Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 1 g N100 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nabumetons.

22 06-0094 |Relifex 1 g film-coated [Nabumetonum |1 g PVH/AI Meda AB, 06-0094/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated blisteris N20; [Zviedrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 1 g N100 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nabumetons.

23 03-0503 |Relifex 500 mg film- Nabumetonum  |500 mg Meda AB, 03-0503/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Zviedrija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N20; ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

nabumetons.
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24 15-0196 [Fortulin Novolizer 12  |Formoteroli 12 meg/actuation |Meda Pharma,  [DE/H/3703/002/1 | IA B.IL.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
micrograms/actuation  |fumaras Polistirola/PP [SIA, Latvija B/002/G primara iepakojuma testa procediira.
inhalation powder, dihydricus kartridzs un

Inhalation powder, 12
micrograms/actuation

inhalators N1
(1+1 (60
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x60
izsmidzinajumi));
N1 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x100
izsmidzinajumi));
N10 (1+1 (60
izsmidzinajumi));
N6 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
12 mcg/actuation
Polistirola/PP
kartridzs N1 (60
izsmidzinajumi);
N2 (60
izsmidzinajumi);
N3 (60
izsmidzinajumi);
N1 (100
izsmidzinajumi);
N2 (100
izsmidzinajumi)
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25

15-0195

Fortulin Novolizer 6
micrograms/actuation
inhalation powder,
Inhalation powder, 6
micrograms/actuation

Formoteroli
fumaras
dihydricus

6 mcg/actuation
Polistirola/PP
kartridzs N1 (60
izsmidzinajumi);
N2 (60
izsmidzinajumi);
N3 (60
izsmidzinajumi);
N1 (100
izsmidzinajumi);
N2 (100
izsmidzinajumi);
6 mcg/actuation
Polistirola/PP
kartridzs un
inhalators N1
(1+1 (60
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x60
izsmidzinajumi));
N1 (1+1 (100
izsmidzinajumi));
N1 (1+2 (2x100
izsmidzinajumi));
N10 (1+1 (60
izsmidzinajumi));
N6 (1+1 (100
izsmidzinajumi))

Meda Pharma,
SIA, Latvija

DE/H/3703/001/1
B/002/G

IA B.Il.e.3.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
primara iepakojuma testa procediira.
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26 03-0389 |Asparaginase medac 10 [L-Asparaginasum|10 TU Stikla |medac GmbH, [03-0389/IB/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
000 1U powder for flakons N1; N5 |Vacija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
solution for injection, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
Powder for solution for kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
injection, 10 000 1U izmainas.. Papildinata drofuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru L-asparaginazei
(NL/W/0042/pdWs/001). 4.8. apak$punkta iek]auta blakusparadiba
nogurums. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
27 03-0388 |Asparaginase medac L-Asparaginasum|5 TU Flakons |medac GmbH, [03-0388/IB/003 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
5000 1U powder for N1; N5 Vacija apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 5000 1U

procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru L-asparaginazei
(NL/W/0042/pdWs/001). 4.8. apakspunkta ieklauta blakusparadiba
nogurums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
28 02-0150 |Almiral 25 mg/ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Medochemie 02-0150/1B/011/G|IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
solution for injection natricum Ampula N10; |Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
and infusion, Solution N100; N5 lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
for injection and tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
infusion, 25 mg/ml jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Voltaren. Parskatiti un saskanoti visi zalu apraksta
apakspunkti. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; [A
C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00001048/201509 ) diklofenakam (tikai intramuskularu
injekciju zalu formam). Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums par nevélamam blakusparadibam injekcijas vieta un
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: audu nekroze injekcijas
vieta. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
29 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum |8 mg Flakons |Merck Serono  [02-0183/IA/018/G|IA B.I.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
powder and solvent for N1; N5 S.p.A., Italija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razoSanas laika. Citas
solution for injection, izmainas. ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
Powder and solvent for aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
solution for injection, 8 vielas raZoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg
30 04-0060 |Lactulose-MIP 65 g/100 |Lactulosum 650 g/1000 ml |MIP Pharma 04-0060/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

ml syrup, Syrup, 65
g/100 ml

Pudelite N1; 65
9/100 ml
Pudelite N1;
130 g/200 ml
Pudelite N1;
325 g/500 ml
Pudelite N1

GmbH, Vacija

Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|100 mg/5 ml  [Neovii Biotech |03-0091/1A/033 |IA B.I1.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai
concentrate for solution [m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
for infusion, Concentrate|lymphocytorum [N1; N10; 200 novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes numuru.
for solution for infusion, [ex animale ad mg/10 ml Stikla
20 mg/ml usum humanum [flakons N1;
N10
32 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland |99-0782/IA/013/G|IA B.IIL.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
sustained release tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IA
Sustained release H/AI blisteris B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, 75 mg N20 (2x10); 75 Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
mg PVH/AI
blisteris N20
(2x10)
33 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, [Tizanidinum 2mg Novartis Finland [93-0438/IB/010/G [IB B.I1.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
Tablets, 2 mg PVH/PE/PVD |Oy, Somija razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB
H/Al blisteris B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
N30 diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu
34 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Novartis Finland [00-0449/IB/010/G [IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PV |Oy, Somija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
H/Al blisteris apstiprinato s€rijas apjomu ; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
N30 tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas
35 04-0293 |Octagam 50 mg/ml Immunoglobulinu|1 g/20 ml Stikla|Octapharma AB, |04-0293/1B/010/G |IA B.1.e.3 Ar aktivo vielu saistita apstiprinata izmainu parvaldibas

solution for infusion,
Solution for infusion, 1
g/20 ml

m humanum
normale

pudele N1; 10
0/200 ml Stikla
pudele N1; 2,5
9/50 ml Stikla
pudele N1; 5
9/100 ml Stikla
pudele N1

Zviedrija

protokola svitrosana. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I.e.5.c
Apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola paredzeto izmainu
ieviesana biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalem
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Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 00-0167 |PASS natrija sals Natrii 1259 Olainfarm, AS, |00-0167/11/010 IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Olainfarm 5.52 g aminosalicylas  |Papira/PE/AI/P [Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pulveris iekskigi dihydricus E pacina N25; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
lietojama Skiduma N300; 12,59 informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
pagatavosanai, Powder Papira/PE/Al/et apraksta 4.8.apaksSpunkta papildinatas nevélamas blakusparadibas ar
for oral solution, 5.52 g iléna un sastopamibas biezumu nav zinami - pazeminata apetite, apetites
akrilskabes zudums, anoreksija, sapes védera augsdala, diskomforta sajiita
kopoliméra vedera, kungt, smaguma sajita kungi, izmainitas feéces, dispepsija,
pacina N25; grémas, meteorisms, nieze, vajums, asténija. Zalu apraksts un
N300 lietoSanas instrukcija saskanoti.
37 01-0279 |Accuzide 10 mg/12,5 Quinaprilum, 10 mg/12,5 mg |Pfizer Limited, [01-0279/IA/008 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |Hydrochloroth- |PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 10 [iazidum blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/12,5 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.
38 01-0280 |Accuzide 20 mg/12,5 Quinaprilum, 20 mg/12,5 mg |Pfizer Limited, [01-0280/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, |Hydrochloroth- |PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 20 [iazidum blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/12,5 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.
39 09-0488 |Accuzide 20 mg/25 mg |Quinaprilum, 20 mg/25 mg  [Pfizer Limited, [09-0488/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{Hydrochloroth- [PA/AI/PVH/AI |Lielbritanija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg/25 [iazidum blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

mg

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hidrohlortiazids.

12
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Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 00-0327 |Urosept coated tablets, [Kalii citras, 1 UD PVH/AI [Poznan Herbal [00-0327/IB/012 |[IB B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas
Coated tablets Natrii citras, blisteris N60; [Company
Betulae folii, N30 "Herbapol" SA,
Petroselini Polija
radicis, Phaseoli
pericarpii
extractum
spissum
compositum,
Matricariae floris
extractum
siccum, Vitis-
idaeae folii
extractum
siccum, Phaseoli
pericarpii pulvis
41 00-0293 |Likopodijs RFF Lycopodium 5 g Stikla Rigas 00-0293/1A/002 |IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
arstniecibas augu droga, traucin$ (tumsa)|farmaceitiska minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
Herbal substance N1 fabrika, A/S,
Latvija
42 99-0380 |Piparmétras tinktiira Menthae 25 ml Stikla Rigas 99-0380/1A/004/G|IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
RFF pilieni iekskigai piperitae tinctura |pudelite N1 farmaceitiska vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
lietoSanai, $kidums, Oral fabrika, A/S, razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
drops, solution Latvija B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai
43 99-0380 |Piparmétras tinktora Menthae 25 ml Stikla Rigas 99-0380/1A/005/G|1A B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
RFF pilieni iekskigai piperitae tinctura |pudelite N1 farmaceitiska izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
lietoSanai, §kidums, Oral fabrika, A/S, procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
drops, solution Latvija parametra svitro$ana). [zmainas aktivas vielas izejmateriala

specifikacija.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. [zmainas aktivas vielas izejmateriala
specifikacija.
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Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 99-0380 |Piparmétras tinktiira Menthae 25 ml Stikla Rigas 99-0380/1B/003/G |1B B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
RFF pilieni iekskigai piperitae tinctura [pudelite N1 farmaceitiska ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; [A B.Il.c.1.a Stingraku
lietoSanai, Skidums, Oral fabrika, A/S, specifikacijas ierobeZojumu noteikSana paligvielas specifikacija
drops, solution Latvija
45 98-0197 |Streptocids pulveris, Sulfanilamidum |5 g Stikla Rigas 98-0197/1A/001 |IA B.ILe.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
Cutaneous powder traucins N1 farmaceitiska minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana
fabrika, A/S,
Latvija
46 98-0707 |Amoksiklav 1000 Amoxicillinum, 1000 mg/200 [Sandoz d.d., 98-0707/1A/008 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
mg/200 mg powder for |Acidum mg Flakons N5 |Slovénija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
solution for clavulanicum
injection/infusion,
Powder for solution for
injection/infusion, 1000
mg/200 mg
47 98-0732 |Oftan Catachrom Cytochromum C, |10 ml Stikla Santen Oy, 98-0732/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
0.675/2/20 mg/ml eye  [Adenosinum, pudelite N1 Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

drops, solution, Eye
drops, solution,
0.675/2/20 mg/ml

Nicotinamidum

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nikotinamids.
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3

4

5

6

7

8

48

96-0159

Clonazepam TZF 2 mg
tablets, Tablets, 2 mg

Clonazepamum

2 mg Blisteris
N30

Tarchomin
Pharmaceutical
Works "Polfa"
S.A., Polija

96-0159/1A/011/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai ; [A B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

49

01-0048

Stoptussin 4 mg/100 mg
tablets, Tablets, 4
mg/100 mg

Butamirati
dihydrogeno-
citras,
Guaifenesinum

4 mg/100 mg
PVH/AI
blisteris N20

TEVA Czech
Industries s.r.o0.,
Cehija

01-0048/

0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots mark&juma teksts.

50

04-0435

Asacol 400 mg modified
release tablets, Modified
release tablets, 400 mg

Mesalazinum

400 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N100

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

04-0435/11/202

II C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Produkta informacija saskanota ar informaciju citas Baltijas valstis.
ZA un LI galvenokart redakcionalas izmainas. Izveidots trilingvals
iepakojums. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

51

05-0531

Asacol 800 mg modified
release tablets, Modified
release tablets, 800 mg

Mesalazinum

800 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N50

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

05-0531/11/203

II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija saskanota ar informaciju citas Baltijas valstis.
ZA un LI galvenokart redakcionalas izmainas. Izveidots trilingvals
iepakojums. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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52 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30  [Gliclazidum 30 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/001/1 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg modified-release blisteris N60; [Cehija A/006 vielas razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
tablets, Modified-release N20; 30 mg testa procedira. ; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI izmainas, iznemot 11.7.1.apaks$punkta minétas
blisteris N60;
N20
53 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30 Gliclazidum 30 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/001/1 [TIA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
mg modified-release blisteris N60;  [Cehija A/007 aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
tablets, Modified-release N20; 30 mg vieta.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
blisteris N60;
N20
54 14-0167 |Gliclazide Zentiva 60  [Gliclazidum 60 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/002/1 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg modified-release blisteris N30;  [Cehija AJ006 vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
tablets, Modified-release N90; 60 mg testa procedara.
tablets, 60 mg PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N90

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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