Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0631 |Gelofusine solution for [Gelatinum 500 ml B.Braun 96-0631/1B/004/G |1A B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana
infusion, Solution for  [succinas, Natrii |Plastmasas Melsungen AG, (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
infusion chloridum, Natrii |pudele N10 Vacija izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
hydroxidum razoSanas procesa vielai, paligvielai. ; IA B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
iesniegts jauns aktivas vielas izejmateriala sertifikats.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA B.l.a.3.a
Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzo$ana izmantota starpprodukta
s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu..
Grupa ieklautas izmainas. Tiek palielinats aktivas vielas sukciniléta
zelatina s€rijas apjoms.; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
saltidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira
2 10-0011 |Zomacton 10 mg/ml Somatropinum  [10 mg Stikla  |Ferring GmbH, [10-0011/1A/011 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
powder and solvent for flakons un Vacija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
solution for injection in pilnslirce N1; vieta.
pre-filled syringe, N3; N5; 10 mg
Powder and solvent for Stikla flakons,
solution for injections in pilnslirce,
pre-filled syringe, 10 adapteris N1;
mg/ml N3; N5
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3 01-0417

Aminoven 10% solution
for infusion, Solution for

infusion, 10%

Isoleucinum,
Histidinum,
Leucinum,
Methioninum,
Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum,
Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

10 %/500 ml
Stikla pudele
N10; 10
9%/1000 ml
Stikla pudele
N6

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

01-0417/I1A/025/G

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 atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tirozins razotajs.

4 01-0417

Aminoven 10% solution
for infusion, Solution for

infusion, 10%

Isoleucinum,
Histidinum,
Leucinum,
Methioninum,
Lysini acetas,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Valinum,
Argininum,
Alaninum,
Glycinum,
Prolinum,
Serinum,
Tyrosinum,
Taurinum

10 %/500 ml
Stikla pudele
N10; 10
%/1000 ml
Stikla pudele
N6

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

01-0417/11/018

I B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF
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5 03-0296 |Kabiven emulsion for  [Calcii chloridum, [2053 mi Fresenius Kabi  [03-0296/1A/028/G|IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
infusion, Emulsion for  |Magnesii sulfas, |Triskameru AB, Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
infusions Glucosum, Soiae |maisin$ N1; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
oleum raffinatum,|2053 ml Excel izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

Alaninum,
Argininum,
Methioninum,
Leucinum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Lysinum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum, Natrii
glycerophosphas,
Kalii chloridum,
Natrii acetas

maiss N2; 2566
ml Excel maiss
N2; 1540 mi
Poliméra maiss
N4; 2566 ml
Biofine maiss
N3; 1026 ml
Poliméra maiss
N4; 1026 ml
Triskameru
maisins N1;
2053 mi
Biofine maiss
N4; 1540 ml
Triskameru
maisins N1;
2566 ml
Triskameru
maisins N1

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tirozins razotajs.
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6 02-0111

Vaminolact solution for
infusion, Solution for
infusion

Alaninum,
Argininum,
Acidum
asparticum,
Acidum
glutamicum,
Glycinum,
Histidinum,
Isoleucinum,
Cysteinum,
Leucinum,
Lysinum,
Methioninum,
Phenylalaninum,
Prolinum,
Serinum,
Taurinum,
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum

500 ml Pudelite
N1; N10; 100
ml Pudelite N1;
N10

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

02-0111/11/016

II B.L.a.1.b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF
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7 04-0187 |Nephrotect solution for [L-Isoleucinum, L-{250 ml Stikla |Fresenius Kabi [04-0187/IA/019/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
infusion, Solution for Leucinum, L- pudelite N10; |Deutschland gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
infusion Lysini acetas, L- (500 ml Stikla |GmbH, Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Methioninum, pudelite N10 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
Acetylcysteinum, dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas tirozins razotajs.
L-
Phenylalaninum,
L-Threoninum, L-
Tryptophanum, L
Valinum, L-
Argininum, L-
Histidinum,
Glycinum, L-
Alaninum, L-
Prolinum, L-
Serinum, L-
Tyrosinum, N-
glycyl- L-
tyrosinum
8 04-0181 |CarvedilolHexal 12.5 Carvedilolum 12,5 mg ABPE [Hexal AG, 04-0181/1A/008/G|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg tablets, Tablets, 12.5 konteiners N28;|Vacija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
mg N30; N60; monografijai ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
N100; N250; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N500; 12,5 mg s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
PVH/AI uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
blisteris N30; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N14; N20; karvedilola razotajs.
N28; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98; N98
(98x1); N100
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9 04-0182 |CarvedilolHexal 25 mg [Carvedilolum 25 mg ABPE [Hexal AG, 04-0182/1A/008/G|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, Tablets, 25 mg konteiners N28;|Vacija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
N30; N60; monografijai ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
N100; N250; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N500; 25 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga
PVH/AI uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
blisteris N30; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N14; N20; karvedilola razotajs.
N28; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98; N98
(98x1); N100
10 04-0180 [CarvedilolHexal 6.25 Carvedilolum 6,25 mg ABPE |Hexal AG, 04-0180/1A/008/G|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg tablets, Tablets, 6.25 konteiners N28; [ Vacija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
mg N30; N60; monografijai ; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
N100; N250; starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
N500; 6,25 mg s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
PVH/AI uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
blisteris N30; svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
N14; N20; karvedilola razotajs.
N28; N50; N50
(50x1); N56;
N60; N98; N98
(98x1); N100
11 93-0432 |Tanakan 40 mg coated |Ginkgo bilobae |40 mg PVH/AI [Ipsen Pharma 93-0432/1A/004/G|1A B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
tablets, Coated tablets, [extractum blisteris N30; |SAS, Francija produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.d.1.c
40 mg normatum N90 Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
12 14-0232 |Fentanyl citrate-Kalceks |Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, 14-0232/1B/002 |IB B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
0.05 mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem). Bija: 4
injection, Solution for N10 (2x5); gadi, bus: 5 gadi.

injection, 0.05 mg/ml

N100 (20x5)
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13 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg |Lek 95-0407/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/25 mg blisteris N100 |d.d., Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

(10 x 10) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
levodopu.

14 99-0006 |Olynth 1 mg/ml nasal  [Xylometazolini (10 mg/10 ml  |McNeil Products [99-0006/1A/008 |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Nasal  |hydrochloridum |Stikla pudelite |Limited, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
drops, solution, 1 mg/ml N1 Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ksilometazolina hidrohlorida sertifikats.

15 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum |10 mg Blisteris [Menarini 04-0062/1A/011 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- medoxomilum N28; N56; International aromatiz€éSanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana,
coated tablets, 10 mg N98; N14 Operations svitro§ana vai aizstasana

Luxembourg
S.A,
Luksemburga

16 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris [Menarini 04-0063/1A/011 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- medoxomilum N28; N56; International aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana,
coated tablets, 20 mg N98; N14 Operations svitro$ana vai aizstasana

Luxembourg
S.A,
Luksemburga

17 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum |40 mg Blisteris [Menarini 04-0064/1A/011 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
coated tablets, Film- medoxomilum N28; N56; International aromatizéSanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana,
coated tablets, 40 mg N98; N14 Operations svitro§ana vai aizstasana

Luxembourg
S.A,
Luksemburga
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18 98-0354 |Singulair 10 mg film-  [Montelukastum |10 mg Merck Sharp & [98-0354/IB/009 |[IB B.I.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
coated tablets, Film- PA/AI/PVH Dohme Latvija, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
coated tablets, 10 mg blisteris N28; |SIA, Latvija razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
N14; N7; N10; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
N20; N30;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100;
N140; N200
19 98-0355 |Singulair 5 mg chewable |Montelukastum |5 mg Merck Sharp & ]98-0355/IB/010 |IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Chewable PA/AI/PVH Dohme Latvija, izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
tablets, 5 mg blisteris N28; [SIA, Latvija razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
N7; N10; N14; Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
N20; N30;
N50; N56;
N98; N100;
N140; N200;
N84; N49
20 04-0088 |Venoruton 1000 mg O- beta- 1000 mg Novartis Finland [04-0088/IA/009/G|IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
effervescent tablets, hydroxyethylruto |Polietiléna Oy, Somija raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
Effervescent tablets, sidum tabina N15 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GSK Consumer
1000 mg Healthcare GmbH & Co. KG, BarthstraPe 4, Miinchen, 80339,
Vacija.; IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.
21 98-0424 |Venoruton 20 mg/g gel, [O- beta- 800 mg/40 g  |Novartis Finland |98-0424/1A/011/G|1A B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepako$anas vietas
Gel, 20 mg/g hydroxyethylruto [Aluminija Oy, Somija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
sidum tabina N1 vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par s€rijas izlaidi

atbildiga razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/test€Sanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse
4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.
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22 98-0423 |Venoruton Emulgel 600 |Heparinum 60000 1U/100 g|Novartis Finland [98-0423/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
IU/g cutaneous natricum Aluminija Oy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
emulsion, Cutaneous tobina N1; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
emulsion, 600 1U/g 12000 1U/20 g izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

Aluminija dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas razotajs.
tubina N1

23 98-0423 |Venoruton Emulgel 600 |Heparinum 60000 1U/100 g|Novartis Finland |98-0423/1A/005/G|IA B.11.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
IU/g cutaneous natricum Aluminija Oy, Somija aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
emulsion, Cutaneous tibina N1; vieta.; IA B.I1.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par serijas izlaidi
emulsion, 600 1U/g 12000 1U/20 g atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas

Aluminija parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais

tibina N1 razotdjs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse
4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.

24 98-0426 |Venoruton forte 500 mg [O- beta- 500 mg Novartis Finland [98-0426/IA/009/G|IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga

tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylruto [PVH/PVdAH/PE |Oy, Somija raZotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
sidum blisteris N30; Tiek pievienots par sé€rijas izlaidi atbildigais razotajs GSK Consumer
N60; N100 Healthcare GmbH & Co. KG, BarthstraPe 4, Miinchen, 80339,
Vacija.; IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
vieta.

25 04-0291 |Voltaren Akti 12.5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Novartis Finland [04-0291/IA/013/G|IA B.IL.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
film-coated tablets, Film{kalicum Blisteris N10; [Oy, Somija raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas parbaudes/testésanas.
coated tablets, 12.5 mg N20 Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GSK Consumer

Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrafe 4, Miinchen, 80339,
Vacija.; [A B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.

26 04-0291 |Voltaren Akti 12.5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Novartis Finland |04-0291/1A/009/G|1A B.IIL.c.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
film-coated tablets, Film{kalicum Blisteris N10; [Oy, Somija paligvielas specifikacija ; IA B.IL.c.2.a Nelielas izmainas
coated tablets, 12.5 mg N20 apstiprinataja paligvielas testa procediira ; IA B.Il.c.1.b Jauna

specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi
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27 12-0185 [Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25 mg Novartis Finland [12-0185/IA/021/G|IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI |Qy, Somija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
capsules, 25 mg blisteris N10; vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
N20; 25 mg pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
PVH/PVDH/AI
blisteris
(caurspidigs)
N10; N20
28 12-0185 |Voltaren Akti 25 mg Diclofenacum 25mg Novartis Finland |12-0185/1A/019/G|IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI |Oy, Somija razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez s€rijas parbaudes/testesanas.
capsules, 25 mg blisteris N10; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs GSK Consumer
N20; 25 mg Healthcare GmbH & Co. KG, BarthstraPe 4, Miinchen, 80339,
PVH/PVDH/AI Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
blisteris aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
(caurspidigs) vieta.
N10; N20

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 94-0179 |Voltaren Emulgel 1.16 [Diclofenacum 100 ¢ Novartis Finland [94-0179/IA/011/G|IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
% gel, Gel, 1.16 % diethylaminum  [Aluminija taba Oy, Somija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
N1; 100 g vieta.; IA B.ILb.2.cl Par import€$anu un/vai par serijas izlaidi
Flakons ar atbildiga razotaja aizstasana vai pievieno$ana bez sérijas
sadalitaju N1, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
20 g Lamingta razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse
aluminija 4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta

tabina N1; 20 g
Aluminija tiiba
N1; 1009
Lamingéta
aluminija
tabina N1; 50 g
Lamingéta
aluminija
tiibinpa N1; 150
g Lamingta
aluminija
tiibinpa N1; 150
g Flakons ar
sadalitaju N1,
50 g Aluminija
tibaN1;20 g
Flakons ar
sadalitaju N1,
150 g
Aluminija tiiba
N1;50¢g
Flakons ar
sadalttaju N1

sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 94-0179 |Voltaren Emulgel 1.16 [Diclofenacum 100 ¢ Novartis Finland [94-0179/11/010  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

% gel, Gel, 1.16 % diethylaminum  [Aluminija taba Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
N1; 100 g klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
Flakons ar informacija saskana ar jauniem klinisko petfjumu datiem un kliniska
sadalitaju N1, eksperta zinojumu. Papildinats zalu apraksta 5.1. apakSpunkts ar
20 g Lamingta informaciju, ka zales samazina sapes pie kustibam p&c divam dienam
aluminija salidzinajuma ar sakuma stavokli un salidzinajuma ar placebo gela

tabina N1; 20 g
Aluminija tiiba
N1; 1009
Lamingéta
aluminija
tabina N1; 50 g
Lamingéta
aluminija
tiibinpa N1; 150
g Lamingta
aluminija
tiibinpa N1; 150
g Flakons ar
sadalitaju N1,
50 g Aluminija
tibaN1;20 g
Flakons ar
sadalitaju N1,
150 g
Aluminija tiiba
N1;50¢g
Flakons ar
sadalttaju N1

lietosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunota atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis pienemtajai jaunakajai standartformai,
pievienojot arT informaciju par blakusparadibu zinosanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

31

12-0188

Voltaren Emulgel 23.2
mg/g gel, Gel, 23.2 mg/g

Diclofenacum
diethylaminum

2784 mg/120 g
Laming&ta
aluminija
tibina N1;
1160 mg/50 g
Lamingéta
aluminija
tibina N1;
3480 mg/150 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1;
2320 mg/100 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1;
1392 mg/60 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

12-0188/1A/010/G

IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas
vieta.; IA B.ILb.2.cl Par import€$anu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs GSK Consumer Healthcare GmbH & Co. KG, Barthstrasse
4, Munchen, 80339, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana.. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

32

12-0188

Voltaren Emulgel 23.2
mg/g gel, Gel, 23.2 mg/g

Diclofenacum
diethylaminum

2784 mg/120 g
Laming&ta
aluminija
tibina N1;
1160 mg/50 g
Lamingéta
aluminija
tibina N1;
3480 mg/150 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1;
2320 mg/100 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1;
1392 mg/60 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1; 696
mg/30 g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1

Novartis Finland
Oy, Somija

12-0188/1B/009

IB B.Il.e.5.d Neparenteralu daudzdevu (vai vienas devas, dal&jas
izlietoSanas) produktu pildijuma svara/tilpuma izmainas

33

95-0001

Anaprilins 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Propranololi
hydrochloridum

10 mg PVH/AI
blisteris N50
(5x10)

Olainfarm, AS,
Latvija

95-0001/1A/005/G

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma

diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Tiek samazinats sérijas
apjoms.

34

96-0357

Ol-askofens tabletes,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum
, Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N200
(10x20); N10
(10x1)

Olainfarm, AS,
Latvija

96-0357/1A/011

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
kofeins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 96-0267 |Ol-citramons tabletes, [Paracetamolum, [1 UD PVH/AI [Olainfarm, AS, [96-0267/IA/011 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets Acidum blisteris N200 [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
acetylsalicylicum |(10x20); N10 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
, Coffeinum (10x1) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
kofelns.

36 01-0036 |Rehydron powder for  |Glucosum 1899 Orion 01-0036/1B/005/G |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procedira (tostarp
oral solution, Powder  [anhydricum, Papira/PE/Al/S [Corporation, aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
for oral solution Natrii chloridum, [urlyn pacina  |Somija produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana)

Natrii citras, N20
Kalii chloridum

37 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite |Pfizer Limited, ]98-0340/1A/005 |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
modified-release tablets, N30 Lielbritanija materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
Modified-release tablets, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
10 mg aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta

informaciju.

38 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite [Pfizer Limited, [98-0341/1A/005 |IA B.Il.e.6.b Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
modified-release tablets, N30 Lielbritanija materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
Modified-release tablets, nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
5mg aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas neskar produkta

informaciju.

39 03-0155 |Cipronex 250 mg film- |Ciprofloxacinum [250 mg Pharmaceutical [03-0155/IB/007 |[IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
coated tablets, Film- Blisteris N10; |[Works apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 250 mg N20 Polpharma SA, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

Polija

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 procediiras (NO/H/PSUR/0010/002) atsauces zale
Ciproxin. Iek]auti bridinajumi par mijiedarbibu ar agomelatinu un
zolpidému, papildinatas blakusparadibas -manija vai hipomanija, zalu
izraisttas reakcijas ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

40

03-0156

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

Ciprofloxacinum

500 mg
Blisteris N10;
N20

Pharmaceutical
Works
Polpharma SA,
Polija

03-0156/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras 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 procediiras (NO/H/PSUR/0010/002) atsauces zale
Ciproxin. Ieklauti bridinajumi par mijiedarbibu ar agomelatinu un
zolpidému, papildinatas blakusparadibas -manija vai hipomanija, zalu
izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem
(DRESS sindroms). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

41

95-0210

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

Ciprofloxacinum

500 mg
PVH/AI
blisteris N10

Ranbaxy UK
Ltd.,
Lielbritanija

95-0210/1A/008/G

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 atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitroti par s€rijas izlaidi atbildigie razotaji
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co.
Tipperary, Irija un Cemelog BRS Kft., Budadrs, Vasit u.2., 2040,
Ungarija. ; IA B.I1.b.2.cl Par import€$anu un/vai par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue
87, 2132JH, Hoofddorp, Niderlande.

42

97-0216

Zanocin 200 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Ofloxacinum

200 mg
PVH/AI
blisteris N10

Ranbaxy UK
Ltd.,
Lielbritanija

97-0216/1A/009/G

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 atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitroti par sé€rijas izlaidi atbildigie razotaji
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co.
Tipperary, Irija un Cemelog BRS Kft., Budadrs, Vastt u.2., 2040,
Ungarija. ; A B.IL.b.2.c1 Par import&$anu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotdja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: Olainfarm AS, Rupnicu iela 5, Olaine, Latvija; bs:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., Polarisavenue 87,
2132JH. Hoofddorn. Niderlande
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
43 00-0936 |Konakion MM Phytomena- 2 mg/0,2 ml Roche Latvija, [00-0936/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
paediatric 2 mg/0.2 ml  |dionum Stikla ampula |SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
oral solution or solution N5; N1; N10 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtra
for injection, Oral ES/H/xxxx/WS/011 ieklautas izmainas. Pamatojoties uz uznémuma
solution or solution for dro$uma pamatdatiem ajaunota informacija par Konakion
injection, 2 mg/0.2 ml (Phytomenadionum) farmakokingtiskam Tpasibam jaundzimus$ajiem.
Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta informacija par fitomenediona
eliminacijas pusperiodu jaundzimusajiem tiek mainita no "1,5 Iidz 3
stundam" uz "70 stundam". LietoSanas instrukcija bez izmainam.
44 15-0060 |Aripiprazole Teva10 |Aripiprazolum |10 mg ABPE |TevaB.V., DE/H/5039/002/ |0. Bezmaksas klidu labojums. Tiek atjaunots markejuma teksts.
mg tablets, Tablets, 10 pudelite N100; |Niderlande
mg 10 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N49;
N56; N60;
N98; N100; N7
(7x1); N14
(14x1); N28
(28x1); N56
(56x1); N98
(98x1)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/122 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 15-0061 |Aripiprazole Teval5 |Aripiprazolum |15 mg ABPE |TevaB.V., DE/H/5039/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots mark€&juma teksts.
mg tablets, Tablets, 15 pudelite N100; |Niderlande
mg 15 mg

OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N28;
N30; N49;
N56; N6O;
N98; N100; N7
(7x1); N14
(14x1); N28
(28x1); N56
(56x1); N98
(98x1)

46 00-0781 |Novo-Passit film-coated |Guaifenesinum, |1 UD TEVA Czech 00-0781/1A/007/G|IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik§ana aktivas
tablets, Film-coated Humulus lupulus, |PVH/PVDH/AI |Industries s.r.o., vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
tablets Crataegus blisteris N10;  [Cehija razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.2.c Izmainas aktivas

oxyacantha, N30 (10x3) vielas razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai

Hypericum izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira: citas reagenta testa
perforatum, procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienosana), kas biitiski
Melissa neietekmé aktivas vielas vispargjo kvalitati. Grupa ieklauta izmaina.;
officinalis, IA B.1.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
Valeriana saisinasana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
officinalis, Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Sambucus nigra

47 99-0601 |Cardiket retard 20 mg  |Isosorbidi 20 mg PP/PP  [UCB Pharma 99-0601/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
prolonged-release dinitras blisteris N50; |GmbH, Vacija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- N20; N100; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 20 mg N30; N40; sist€mas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

N56; N60; N98 sistému.

48 99-0602 |Cardiket retard 40 mg |lsosorbidi 40 mg PP/PP  |[UCB Pharma 99-0602/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
prolonged-release dinitras blisteris N50; |GmbH, Vacija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tablets, Prolonged- N20; N100; kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
release tablets, 40 mg N30; N40; sist€mas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

N56; N60; N98 sistemu.
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2 3 4 5 6 7 8

49 99-0925 |Isoket 1 mg/ml solution |Isosorbidi 50 mg/50 ml JUCB Pharma 99-0925/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
for infusion, Solution for|dinitras Stikla pudele  |GmbH, Vacija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
infusion, 1 mg/ml N1; 10 mg/10 kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

ml Stikla sistémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
ampula N10 sisteému.

50 99-0862 |Isoket 1.25 mg/dose Isosorbidi 1,25 mg/1 dose |UCB Pharma 99-0862/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
spray, Spray, 1.25 dinitras Pudele N300 |GmbH, Vacija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mg/dose kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sisteému.

51 00-0226 |Nitrocine 1 mg/ml Glyceroli trinitras{10 mg/10 ml  |[UCB Pharma 00-0226/1A/007 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
solution for infusion, Stikla ampula |GmbH, Vacija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot

Solution for infusion, 1
mg/ml

N10

kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sistemu.

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izvertéSanas nodalas
vaditaja [.Eglite
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