Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

. Zalu nosaukumes, zalu . Informacija Regiftrlecijas _
Nr.p.k. nfrg%l.rs forma, stiprums/ A:;;zskzl:::s ~par ;lplietzll';:ls Prr?:r;(::‘rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu pasniexs,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 95-0026 [Spasmomen 40 mg  [Otilonii 40 mg A. Menarini  |95-0026/1A/006 |IA B.II.d.1.d Nebdtiska specifikacijas parametra svitroSana no
film-coated tablets, |bromidum PVH/PVDH/ |Industrie gatava produkta specifikacijas (piem&ram, novecojusa
Film-coated tablets, Al blisteris  |Farmaceutiche parametra svitroSana)
40 mg N30 Riunite s.r.1.,
Italija
2 95-0026 [Spasmomen 40 mg  [Otilonii 40 mg A. Menarini  |95-0026/1B/005 |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
film-coated tablets, |bromidum PVH/PVDHY/ |Industrie testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai
Film-coated tablets, Al blisteris  |Farmaceutiche pievienoSana)
40 mg N30 Riunite s.r.1.,
Italija
3 95-0026 [Spasmomen 40 mg  |Otilonii 40 mg A. Menarini  |95-0026/1B/007 1B B.II.z Gatava produkta kvalitates izmaipas. Citas izmainas.
film-coated tablets, |bromidum PVH/PVDH/ |Industrie
Film-coated tablets, Al blisteris  [Farmaceutiche
40 mg N30 Riunite s.r.1.,
Italija
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1 2 3 4 5 6 7 8
4 01-0079 |Udens injekcijam- Aqua ad 10 ml Stikla |A/S "Kalceks", [01- IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana
Kalceks ampulas, iniectabile ampula N10; [Latvija 0079/1B/003/G |vai pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota
skidinatajs 5 ml Ampula serijas parbaudes vieta.; IB B.Il.b.4.z [zmainas gatava
parenteralai N10 produkta serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona).
lietosanai, Solvent for Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ; [A B.1l.e.7.b
parenteral use Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja mingts

dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu
piegadataju (ja minéts dokumentacija) aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklautas izmainas. ; A B.Il.e.6.b
Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam,
adatu aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas
neskar produkta informaciju.. Grupa ieklautas izmainas. ; 1B
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razoSanas operaci-
ja(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.
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5 99-0750 |Cinka 100 mg/g ziede [Zinci oxidum |3 g/30 g A/S Rigas 99-0750/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
RFF, Ointment, 100 Aluminija farmaceitiska izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg/l g taba N1 fabrika, Latvija dokumentu kvalitates izverteSanas darba grupas (QRD)
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB B.1l.a.3.b6
Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir
tadas pasas funkcionalas 1pasibas un kura parstav lidzigu
[imeni. Bija: dzeltenais vazelins, bis: baltais vazelins.
6 11-0491 |Doxorubicin Actavis |Doxorubicini |10 mg/5 ml  |Actavis Group [NL/H/2251/001 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
2 mg/ml concentrate |hydrochloridum|Stikla flakons |PTC ehf., /1B/008 izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
for solution for N1; N10; 200 |Islande QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
infusion, Concentrate mg/100 mi LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
for solution for Stikla flakons
infusion, 2 mg/ml N1; 20 mg/10
ml Stikla
flakons N1;
N10; 100
mg/50 ml
Stikla flakons
N1; 150
mg/75 ml
Stikla flakons
N1; 50 mg/25
ml Stikla
flakons N1
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7 08-0242 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum (20 mg Al/Al |Actavis Group |DK/H/1180/001|IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
20 mg gastro-resistant blisteris N7; |PTC ehf., /I1AJ036 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Gastro- N14; N15; [|Islande Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
resistant tablets, 20 N20; N28; (EMEA/PRAC/450903/2015) pantoprazolu saturoSam zalém.
mg N30; N56; Pievienota blakusparadiba un bridinajums par subakiitu adas
N60; N98; sarkano vilkedi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N100; N140 aprakstu.
(10 x 14); 20
mg ABPE
traucin$ N30;
N100; N250
8 08-0242 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum (20 mg Al/Al [Actavis Group |DK/H/1180/001 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtda) izmainas. Zalu
20 mg gastro-resistant blisteris N7; |PTC ehf., /1B/034/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Vacija no
tablets, Gastro- N14; N15; [Islande Pantoprazol-Actavis uz Pantoprazol PUREN.; IA C.1.8.a
resistant tablets, 20 N20; N28; Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
mg N30; N56; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N60; N98; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N140 farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
(10 x 14); 20 pamatlietas (PSMF) ievieSana.
mg ABPE
traucins N30;
N100; N250
9 08-0243 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum [40 mg ABPE |Actavis Group |DK/H/1180/002 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
40 mg gastro-resistant traucin$ N30; |PTC ehf., /1A/036 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Gastro- N100; N250; [Tslande Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
resistant tablets, 40 40 mg Al/Al (EMEA/PRAC/450903/2015) pantoprazolu saturoSam zalém.
mg blisteris N7; Pievienota blakusparadiba un bridinajums par subakiitu adas
N14; N15; sarkano vilkeédi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N20; N28; aprakstu.
N30; N56;
N60; N98;
N100; N140
(10x14)
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10 08-0243 |Pantoprazole Actavis [Pantoprazolum (40 mg ABPE |Actavis Group |DK/H/1180/002|IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

40 mg gastro-resistant traucin$ N30; |PTC ehf., /1B/034/G nosaukuma maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no

tablets, Gastro- N100; N250; [Islande Pantoprazol-Actavis uz Pantoprazol PUREN.; IA C.1.8.a

resistant tablets, 40 40 mg Al/Al Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par

mg blisteris N7; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas

N14; N15; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N20; N28; farmakovigilances sist€émas plana. Farmakovigilances sist€émas
N30; N56; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
NG60; N98;
N100; N140
(10x14)
11 00-1112 |Betaloc 1 mg/ml Metoprololi 5 mg/5 ml AstraZeneca |00-1112/1B/007 [IB A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
solution for injection, |tartras Stikla ampula |AB, Zviedrija izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for injection, N5 (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

1 mg/ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas metoprolola tartrats razotaja
adrese.

12 00-0359 [Marcaine 5 mg/ml Bupivacaini 100 mg/20 ml |AstraZeneca  |00-0359/1A/006 |TA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
solution for injection, |hydrochloridum|Flakons N5 |AB, Zviedrija izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija koriggeti

Solution for injection, saskana ar pienemtajam standartformam.

5 mg/ml

13 96-0598 [Marcaine Spinal 0,5 [Bupivacaini 20 mg/4 ml  |AstraZeneca |96-0598/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
% , Solution for hydrochloridum |Stikla ampula [AB, Zviedrija izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija koriggeti
injection, 5 mg/ml N5; 20 mg/4 saskana ar pienemtajam standartformam.
ml
Polipropiléna
ampula N5
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14 96-0597 [Marcaine Spinal Bupivacaini 20 mg/4 ml  |AstraZeneca |96-0597/1A/006 |IA C.1.z [zmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
Heavy 0,5 %, hydrochloridum |Stikla ampula [AB, Zviedrija izmainas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija korigéti
Solution for injection, N5; 20 mg/4 saskana ar pienemtajam standartformam.
5 mg/ml ml
Polipropiléna
ampula N5
15 10-0640 |Vimovo 500 mg/20  [Naproxenum, |500 mg/20  |AstraZeneca |NL/H/1848/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
mg modified-release |Esomepra- mg ABPE AB, Zviedrija |/IA/017 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
tablets, Modified- zolum pudele N6; Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
release tablets, 500 N20; N30; (EMEA/PRAC/450903/2015/23.07.2015) esomeprazolu
mg/20 mg N60; N100; (esomeprazolum) saturo$sam zalem. Zalu apraksta 4.4.
N180; N500; apak$punkta pievienots bridinajums par loti reti sastopamiem
500 mg/20 subakiitas adas sarkanas vilkédes gadijumiem; 4.8.
mg Al/Al apak$punkta pievienota blakusparadiba subakiita adas
blisteris N10; sarkana vilkéde - nav zinams. LietoSanas instrukcija saskanota
N20; N30; ar zalu aprakstu.
N60; N100
16 15-0200 |Olanzapine Olanzapinum |10 mg ABPE |Aurobindo PT/H/0487/004/[TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Aurobindo 10 mg pudele N30; [Pharma IB/013/G ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Tablets, 10 N1000; 10  [(Malta) kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg mg Limited, Malta un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Al/PVH/PA/P Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
VH/AI IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtda) izmainas. Zalu
blisteris N7; nosaukuma maina Polija. Bija: Olanzapina Aurobindo (5mg,
N14; N28; 7,5mg 10mg, 15mg un 20mg); bis: Sizin (Smg, 10mg, 15mg
N30; N35; un 20mg) un Olanzapina Aurobindo (7,5mg).
N50; N56;
N70; N96;
N98; N100
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17 15-0200 |Olanzapine Olanzapinum |10 mg ABPE |Aurobindo PT/H/0487/004/(IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
Aurobindo 10 mg pudele N30; [Pharma IB/012 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
tablets, Tablets, 10 N1000; 10  [(Malta) apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
mg mg Limited, Malta uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
Al/PVH/PA/P saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
VH/AI Atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
blisteris N7; Zyprexa. Atjaunota informacija par ietekmi uz fertilitati un
N14; N28; ietekmi uz metabolismu smeketajiem, veikti redakcionali
N30; N35; labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
N50; N56;
N70; N96;
N98; N100
18 08-0158 [Finasteride Aurobindo|Finasteridum |5 mg Aurobindo NL/H/1005/001 |TA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi
5 mg film-coated PVDH/PE/P |Pharma /1A/035 atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, Film-coated VHI/AI Limited, parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi
tablets, 5 mg blisteris N10; |Lielbritanija atbildigais razotajs Adamed Sp.z o.0., Pienkow 149,
N14; N15; Czosnow, 05-152, Polija.
N20; N28;
N30; N45;
N50; N60;
N90; N98;
N100; N120
19 08-0158 |Finasteride Aurobindo|Finasteridum |5 mg Aurobindo NL/H/1005/001 (IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
5 mg film-coated PVDH/PE/P |Pharma /1B/034/G nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Polija no
tablets, Film-coated VH/AI Limited, Finasteride Aurobindo uz ADASTER.; IAC.1.8.a
tablets, 5 mg blisteris N10; |Lielbritanija Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
N14; N15; farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
N20; N28; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N30; N45; farmakovigilances sist€mas plana. Farmakovigilances sist€mas
N50; N60; pamatlietas (PSMF) ievieSana.
N90; N98;

N100; N120
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20 12-0052 |Paracetamol B. Braun|Paracetamolum |1000 mg/100 |B.Braun DE/H/3084/001 [IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

10 mg/ml solution for ml ZBPE Melsungen /1B/009 izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta

infusion, Solution for pudele N10; |AG, Vacija vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS

infusion, 10 mg/ml 500 mg/50 ml procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
ZBPE pudele atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N10; 100 45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
mg/10 ml drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
ZBPE ampula zinojuma darba daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0072/001)

N20

paracetamola skidumam infuzijam/Perfalgan. Zalu apraksta
4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba - nopietnas adas
reakcijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
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21 15-0114 |Extraneal Clear-Flex [lcodextrinum, |1,51PP/PA/PE|Baxter Latvija |DK/H/0281/001 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

solution for peritoneal | Natrii dubultmaiss, |SIA, Latvija |/11/002 grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates,

dialysis, Solution for |chloridum, PP”Y parvades neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

peritoneal dialysis Natrii (S)- [inija, luera Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma
lactatis solutio, ?\Iagf}eﬁg[ais;\lll; drosuma pamatdatiem. Papildinata kontrindikacija - nelietot
Calcii PP /’P A/I,:’E’ zales ar zinamu alergiju pret kukuriizas cieti, papildinats
chloridum, dubultmaiss, bridinajums par laktatacidozes risku smagas hipotensijas vai
Magnesii PVH Y sepses gadijuma. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
chloridum saskanoti, koriggti atbilstoSi piepemtajam standartformam.

parvades linija,
luera
savienotajs N1;
N5; N6; 2,5 |
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PP Y parvades
Iinija, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N3; N4; 2,51
PP/PA/PE
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aupurmaiss,
PVHY
parvades Iinija,
luera
savienotajs N1;
N3; N4; 21
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N1;
N4; N5; 21
PP/PA/PE
dubultmaiss,
PVHY
parvades linija,
luera
savienotajs N1;
N3; N4

22 96-0504 [Uromitexan 400 mg/4 [Mesnum 400 mg/4 ml |Baxter 96-0504/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
ml solution for Ampula N15 |Oncology grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
injection, Solution for GmbH, Vacija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
injection, 400 mg/4 Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar
ml uzpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par

devas izveli un lietoSanu gados vecakiem pacientiem. Ieklauta
informacija par blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

23 95-0266 [Androcur 50 mg Cyproteroni 50 mg Bayer Pharma [95-0266/IB/004 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 50  |acetas PVH/AI AG, Vacija izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
mg blisteris N50 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.

(5x10) Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

10
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24 98-0164 [Nimotop 0.2 mg/ml  [Nimodipinum |10 mg/50 ml |Bayer Pharma |98-0164/IB/005 |IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
solution for infusion, Stikla pudelite| AG, Vacija specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Solution for infusion, N1; N5; 50 izmainas
10 mg/50 ml mg/250 ml
Stikla pudelite
N1; N5
25 08-0347 |Qlaira film-coated Estradioli 1 UD PVH/AI|Bayer Pharma [NL/H/1230/001 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
tablets, Film-coated |valeras, blisteris N28 |AG, Vacija Mm/27/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets Dienogestum  |(1x28); N84 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

(3x28); N168
(6x28)

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija, ka vienlaikus lietojot stiprus CYP3 A4 inhibitorus
var paaugstinaties estrogéna vai progestagéna vai abu
hormonu koncentraciju asinis. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem no 4.3. apakSpunkta svitrota
kontrindikacija - pankreatits (Sobrid vai anamnéze), ja tas
saistits ar smagu hipertrigliceridémiju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

11
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26 10-0001 |Brufen 200 mg film- [lbuprofenum |200 mg BGP Products [SE/H/0912/001/|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- PVH/PVDH/ |SIA, Latvija |IA/024 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
coated tablets, 200 Al blisteris vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
mg N30; 200 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
PVH/AI paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
blisteris N30; Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie
200 mg Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
ABPE pudele 67061, Vacija.
N100
27 10-0002 |Brufen 400 mg film- |lbuprofenum |400 mg BGP Products [SE/H/0912/002/|TA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
coated tablets, Film- ABPE pudele |SIA, Latvija [IA/024 starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas
coated tablets, 400 N100; 400 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
mg mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
PVH/PVDH/ paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta dokumentacija).
Al blisteris Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie
N20; N30; Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,
N60; 400 mg 67061, Vacija.
PVH/AI
blisteris N20;
N30; N60
28 11-0251 |Brufen 800 mg Ibuprofenum 1800 mg BGP Products [SE/H/0912/005/|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
prolonged-release ABPE pudele |SIA, Latvija [IA/024 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas
tablets, Prolonged- N100; 800 vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas
release tablets, 800 mg kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
mg PVH/PVDH/ paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta dokumentacija).
Al blisteris Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs AbbVie
N30 Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen,

67061, Vacija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

1

2

3

4

5

6

7

8

29

98-0184

Zeel T tablets,
Tablets

Cartilago suis,
Funiculus
umbilicalis
suis, Embryo
suis, Placenta
suis, Rhus
toxicodendron,
Arnica
montana,
Solanum
dulcamara,
Sanguinaria
canadensis,
Sulfur, Acidum
silicicum,
Symphytum
officinale,
Nadidum,
Coenzymum A,
Natrium
diethyloxalaceti
cum, Acidum
DL alpha-
liponicum

1 UD PP
pudele N50

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

98-0184/11/004

II B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem

30

11-0156

Paracetamol Baby
Phs 24 mg/ml oral
suspension, Oral
suspension, 24 mg/ml

Paracetamolum

2,4 ¢/100 ml
Stikla pudelite
N1

BRIZ SIA,
Latvija

11-
0156/1A/015/G

IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; A B.Il.a.3.al Izmainas
gatava produkta sastava (paligvielas): aromatizéSanas vai
krasojuma sisteémas komponenS$u pievienosana, svitroSana vai
aizstaSana
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
31 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk 99- IA B.L.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
capsules, hard, ursodeoxy- Blisteris N50; |Pharma 0861/1A/005/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
Capsules, hard, 250 |cholicum N100; N200 |GmbH, Vacija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikronizéSanas vieta ; [A B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna razotaja.
32 99-0861 |Ursofalk 250 mg Acidum 250 mg Dr. Falk 99-0861/1A/006 |TA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
capsules, hard, ursodeoxy- Blisteris N50; |Pharma svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
Capsules, hard, 250 |cholicum N100; N200 |GmbH, Vacija aktivai vielai, izejvielai/reagentamy/starpproduktam, ko
mg izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.
33 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml|Acidum 12,5 ¢/250 ml|Dr. Falk 10- IA B.1.a.1.i Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
oral suspension, Oral |ursodeoxy- Stikla pudelite|Pharma 0013/1A/007/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZzotaja izmainas vai aktivas
suspension, 250 mg/5 |cholicum (brina) N1  [GmbH, Vacija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija

mi

neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek
pievienota jauna mikronizg$anas vieta ; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

34 10-0571 [Ursofalk 500 mg film-{Acidum 500 mg Dr. Falk 10- IA B.La.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
coated tablets, Film- |ursodeoxy- PVH/PVDH/ |Pharma 0571/1A/004/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
coated tablets, 500  |cholicum Al blisteris  |GmbH, Vacija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
mg N50; N100 neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek

pievienota jauna mikronizéSanas vieta ; [A B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabes sertifikats no jauna razotaja.

35 10-0571 |Ursofalk 500 mg film-| Acidum 500 mg Dr. Falk 10-0571/1A/005 [TA B.III.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
coated tablets, Film- |ursodeoxy- PVH/PVDH/ |Pharma svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
coated tablets, 500  |cholicum Al blisteris  [GmbH, Vacija aktivai vielai, izejvielai/reagentamy/starpproduktam, ko
mg N50; N100 izmanto aktivas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai.

36 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg |Rosuvasta- 10 mg/10 mg |Eqgis NL/H/3007/001 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu
capsules, hard, tinum, OPAV/AI/PVH |Pharmaceuti- |/1B/007 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 10 Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértgjuma
mg/10 mg N10; N28;  |Ungarija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N30; N56; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N60; N84; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas

N90

ieteikumiem.Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka Rosulip nedrikst noziméet vienlaicigi ar
sistémiskai lietoSanai paredzétajam fuzidinskabes zalu
formam. 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar fuzidinskabi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg [Rosuvasta- 10 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/001 |II B.IL.f.1.b4 Gatava produkta uzglabasanas laika
capsules, hard, tinum, OPA/AI/PVH |Pharmaceuti- |/11/005 pagarinasana, pamatojoties uz ICH vadlinijam neatbilstosu
Capsules, hard, 10 Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, stabilitates datu ekstrapolaciju
mg/10 mg N10; N28;  |Ungarija
N30; N56;
N60; N84,
N90
38 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg [Rosuvasta- 20 mg/10 mg |(Eqgis NL/H/3007/002 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
capsules, hard, tinum, OPAJAI/PVH [Pharmaceuti- [/1B/007 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 20  |Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg/10 mg N10; N28;  |Ungarija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N30; N56; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N60; N84; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N90 ieteikumiem.Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka Rosulip nedrikst nozimét vienlaicigi ar
sisteémiskai lieto$anai paredz&tajam fuzidinskabes zalu
formam. 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar fuzidinskabi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
39 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg |Rosuvasta- 20 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/002 |1I B.IL.f.1.b4 Gatava produkta uzglabasanas laika
capsules, hard, tinum, OPAJ/AI/PVH |Pharmaceuti- |/11/005 pagarinasana, pamatojoties uz ICH vadlinijam neatbilstosu
Capsules, hard, 20 Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, stabilitates datu ekstrapolaciju
mg/10 mg N10; N28; Ungarija
N30; N56;
N60; N84;
N90
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Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 14-0196 |Rosulip 40 mg/10 mg [Rosuvasta- 40 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
capsules, hard, tinum, OPA/AI/PVH |Pharmaceuti- |/1B/007 apraksta vai lictosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 40  |Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
mg/10 mg N10; N28;  |Ungarija atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
N30; N56; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
N60; N84; informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
N90 ieteikumiem.Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums, ka Rosulip nedrikst nozimét vienlaicigi ar
sisteémiskai lietoSanai paredz&tajam fuzidinskabes zalu
formam. 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu
mijiedarbibu ar fuzidinskabi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
41 14-0196 |Rosulip 40 mg/10 mg |Rosuvasta- 40 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/003 [II B.IL.f.1.b4 Gatava produkta uzglabasanas laika
capsules, hard, tinum, OPA/AI/PVH |Pharmaceuti- |/11/005 pagarinasana, pamatojoties uz ICH vadlinijam neatbilsto$u
Capsules, hard, 40 Ezetimibum /Al blisteris |cals PLC, stabilitates datu ekstrapolaciju
mg/10 mg N10; N28;  |Ungarija
N30; N56;
NG60; N84,
N90
42 01-0442 |Eucarbon herbal Sennae folium, {1 UD F. Trenka, 01-0442/1A/001 [TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets Rhei extractum, |Blisteris N10; |Chemisch- ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Carbo activatus|N30; N50; Pharmazeutisc kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N100; N500 |he Fabrik un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
GmbH, Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
Austrija
43 97-0616 |Pentasa 1 g Mesalazinum |1 g Al/Al Ferring GmbH, |97-0616/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Tiek veikts labojums
suppositories, blisteris N28 |Vacija mark&juma teksta sadala "Registracijas apliecibas ipasnieks".
Suppositories, 1 g
44 04-0403 |Mexolan 15 mg Meloxicamum |15 mg G.L. Pharma [04-0403/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
tablets, Tablets, 15 Blisteris N10; |GmbH, izmainas.. Izveidota viena lictoSanas instrukcija zalu
mg N30; N50 Austrija stiprumiem 7.5 mg un 15 mg tabletes. Atbilstosi tam korigéts

lietosanas intrukcijas 3. punkts Ka lietot Mexolan.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

45 04-0402 |Mexolan 7,5 mg Meloxicamum [7,5 mg G.L. Pharma |04-0402/I1B/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
tablets, Tablets, 7,5 Blisteris N10; |GmbH, izmainas.. Izveidota viena lietoSanas instrukcija zalu
mg N30; N50 Austrija stiprumiem 7.5 mg un 15 mg tabletes. Atbilstosi tam korigéts

lietosanas intrukcijas 3. punkts Ka lietot Mexolan.

46 98-0699 [Panadol 120 mg/5 ml [Paraceta- 2,4 ¢g/100 ml |GlaxoSmith-  |98-0699/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral |molum Stikla pudelite|Kline Export grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
suspension, 120 mg/5 N1 Limited, neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

ml Lielbritanija Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar

uzpemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakS§punkts
4.2 papildinats ar informaciju par lietoSanu pacientiem ar
aknu un nieru darbibas traucgjumiem un priekslaikus
dzimusajiem bérniem; apaksSpunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumiem, ka piesardziba jaievero, lietojot paracetamolu
pacientiem ar akiitu hepatitu, glikozes-6-fosfatdehidrogenazes
deficitu, pacientiem ar astmu, hemolitisku anémiju un
dehidratétiem pacientiem; apak$punkts 4.8 papildinats ar
nevelamam blakusparadibam — neitropénija, leikopénija.
Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas
instrukcija saskanoti
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Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

47 98-0699 [Panadol 120 mg/5 ml [Paraceta- 2,4 g/100 ml |GlaxoSmith-  |98-0699/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
oral suspension, Oral |molum Stikla pudelite|Kline Export grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
suspension, 120 mg/5 N1 Limited, neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

ml Lielbritanija Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
uzpemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks§punkts
4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

48 98-0356 [Panadol 500 mg film- [Paraceta- 500 mg GlaxoSmith-  ]98-0356/11/011 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- |molum PVH/AI Kline Export grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
coated tablets, 500 blisteris N4; [Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
mg N6; N12; Lielbritanija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

N24; N30; uzpémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
N48; N50; 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
N60; N96; deva, kas nepiecieSama simptomu mazina$anai; apakSpunkts
N100; N64 (8 4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
x 8); N20; trauc€jumiem / mazspé&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
N10; N8 ltmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,

anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraisit aknu mazspg&ju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/17 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 98-0700 [Panadol Extra 500  [Paraceta- 500 mg/65  |GlaxoSmith- |98-0700/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/65 mg film-coated {molum, mg PVH/AI  [Kline Export grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
tablets, Film-coated |Coffeinum blisteris N4; [Limited, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, 500 mg/65 N6; N12; Lielbritanija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
mg N24; N30; uzpemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks§punkts
N48; N60; 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
N96; N10; deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apak$punkts
N20 4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
50 13-0119 |Panadol Extra Paraceta- 500 mg/65  |GlaxoSmith- |13-0119/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
optizorb 500 mg/65 |molum, mg PVH/AI  [Kline Export grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg film-coated Coffeinum blisteris N8; [Limited, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
tablets, Film-coated N12; N32; Lielbritanija Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
tablets, 500 mg/65 500 mg/65 uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
mg mg Kastite 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
N14 deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts

4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
trauc€jumiem / mazspé&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
ltmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraisit aknu mazspg&ju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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51 13-0114 |Panadol optizorb 500 [Paraceta- 500 mg GlaxoSmith-  [13-0114/11/008 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

mg film-coated molum PVH/AI Kline Export grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

tablets, Film-coated blisteris N4; [Limited, neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

tablets, 500 mg N6; N8; N10; [Lielbritanija Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
N12; N16; uzpemuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apaks§punkts
N20; N24; 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
N30; N32; deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apak$punkts
N48; N64; 4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
N90; N96; traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
N100; 500 Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
mg ABPE anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
pudele N100 alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka

paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

52 11-0270 |Rosuvastatin Krka 10 |Rosuvasta- 10 mg KRKA, d.d., [DK/H/1937/002[IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu

mg film-coated tinum OPA/AI/PVH |Novo mesto, |/1B/012 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Slovénija Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.

tablets, 10 mg N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100
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53

11-0271

Rosuvastatin Krka 15
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 15 mg

Rosuvasta-
tinum

15 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
NO90; N98§;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/003
/1B/012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.

54

11-0272

Rosuvastatin Krka 20
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 20 mg

Rosuvasta-
tinum

20 mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98§;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/004
/1B/012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.

55

11-0273

Rosuvastatin Krka 30
mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 30 mg

Rosuvasta-
tinum

30 mg
OPAJAI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/005
/1B/012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.
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56

11-0274

Rosuvastatin Krka 40

mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 40 mg

Rosuvasta-
tinum

40 mg
OPA/AI/PVH
/Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
NO90; N98§;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/006
/1B/012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.

57

11-0269

Rosuvastatin Krka 5

mg film-coated

tablets, Film-coated

tablets, 5 mg

Rosuvasta-
tinum

5mg
OPA/AI/PVH
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98§;
N100

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/1937/001
/1B/012

IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Cehija no
Rosuvastatin JS Partner uz Rosuvastatin Krka.
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58 10-0391 |Zulbex 10 mg gastro- [Rabeprazolum |10 mg KRKA, d.d., |NL/H/1787/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

resistant tablets, natricum OPAJ/AI/PVH [Novo mesto, [/1B/008/G izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar

Gastro-resistant /Al blisteris  [Slovénija Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem

tablets, 10 mg N7; N14, (EMEA/PRAC/450903/2015) rabeprazolu saturo$am zalem.
N15; N28; 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums par vienlaicigu
N30; N56; lietosanu ar metotreksatu. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu
N60; N90; mijiedarbiba ar metotreksatu. LietoSanas instrukcija saskanota
N98; N100; ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc

N10

jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas izcelsmes
zalu zalu apraksta, markgjuma un liectoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba subakiita adas
sarkana vilkéde. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
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59 10-0392 |Zulbex 20 mg gastro- [Rabeprazolum |20 mg KRKA, d.d., |NL/H/1787/002 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
resistant tablets, natricum OPAJ/AI/PVH [Novo mesto, [/1B/008/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
Gastro-resistant /Al blisteris  |Slovénija apraksta, mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties
tablets, 20 mg N7; N14; uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
N15; N28; saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N30; N56; Papildinata droSuma informacija 4.4. apakSpunkta ieklauts
N60; N90; bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8.
N98; N100; apak$punkta pievienota blakusparadiba subakiita adas
N10 sarkana vilkéde. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitatg.
Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/450903/2015) rabeprazolu saturo$am zalem.
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par vienlaicigu
lictoSanu ar metotreksatu. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu
mijiedarbiba ar metotreksatu. LietoSanas instrukcija saskanota
ar zalu aprakstu.
60 10-0519 |Licobondrat 150 mg [Acidum 150 mg Laboratorios |[NO/H/0167/001 [TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
film-coated tablets, ibandronicum | Aluminija Liconsa, S.A., |/IA/003 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Film-coated tablets, blisteris N1; |Spanija Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas ieteikumiem
150 mg N3 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par argja dzirdes
kanala osteonekrozi. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba argja dzirdes kanala osteonekroze. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
61 96-0515 [Amitriptylinum Meda [Amitriptylini (25 mg Meda Pharma [96-0515/1A/006 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
25 mg coated tablets, |hydrochloridum|PVH/AI SIA, Latvija testa procediira
Coated tablets, 25 mg blisteris N60
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62 96-0515 [Amitriptylinum Meda [Amitriptylini (25 mg Meda Pharma [96-0515/IA/005 |TA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
25 mg coated tablets, |hydrochloridum|PVH/AI SIA, Latvija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
Coated tablets, 25 mg blisteris N60 vai lietoSanas instrukceija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska verteSanas komitejas ieteikumiem
amitriptilinu saturo$§am zalém. Zalu apraksta 4.4.
apaks$punkta pievienots bridinajums par QT intervala
pagarinasanas risku un aritmijas gadijumiem. 4.8.
apak$punkta pievienota blakusparadiba - pagarinats QT
intervals elektrokardiogramma. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
63 97-0492 |Neurorubine Forte Cyanocobalami {1 UD Mepha Lda., [97-0492/IB/006 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
Lactab film-coated  [num, Thiamini |PVDH/AI Portugale izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
tablets, Film-coated |nitras, blisteris N20 QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi.
tablets Pyridoxini LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
hydrochloridum
64 08-0177 [Norspan 10 Buprenorph- |10 mcg/l h  |Mundipharma [DK/H/0718/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour inum Transdermals |GmbH, /11/018/G izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta informacija saskana ar
transdermal patch, plaksteris N1; |Austrija citiem Norspan stiprumiem. LietoSanas instrukcija saskanota
Transdermal patch, N2: N3; N4; ar zalu aprakstu.; IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
10 micrograms/hour N5; N8; N10; zalu apraksta grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu

N12

kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzpemuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
centralas nervu sist€mas nomakumu, lietojot kopa ar
benzodiazepiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam QRD
standarformam.
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65 08-0178 [Norspan 20 Buprenorph- |20 mcg/1 h  |Mundipharma [DK/H/0718/003|IB C.I.z [zmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour inum Transdermals |GmbH, /11/018/G izmainas.. Zalu apraksta harmoniz&ta informacija saskana ar
transdermal patch, plaksteris N1; |Austrija citiem Norspan stiprumiem. LietoSanas instrukcija saskanota
Transdermal patch, N2; N3; N4; ar zalu aprakstu.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem
20 micrograms/hour N5; N8; N10; zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu

N12 kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
centralas nervu sistémas nomakumu, lietojot kopa ar
benzodiazepiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi piepemtajam QRD
standarformam.

66 08-0176 [Norspan 5 Buprenorph- |5 mcg/l h Mundipharma |[DK/H/0718/001|IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas
micrograms/hour inum Transdermals |GmbH, /11/018/G izmainas.. Zalu apraksta harmonizéta informacija saskana ar
transdermal patch, plaksteris N1; |Austrija citiem Norspan stiprumiem. LietoSanas instrukcija saskanota
Transdermal patch, 5 N2; N3; N4; ar zalu aprakstu.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem
micrograms/hour N5; N8; N10; zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu

N12 kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uzpémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
centralas nervu sist€mas nomakumu, lietojot kopa ar
benzodiazepiniem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam QRD
standarformam.

67 13-0150 |Cisatracurium Cisatracurium [10 mg/5 ml  |Norameda LV/H/0122/001 |Var_RMS II. Izmainu ekspertize ka RMS - nozimigas II tipa
Norameda 2mg/ml Stikla flakons [UAB, Lietuva [/11/002 izmainas, ja ir nepiecieSama padzilinata zinatniska
solution for injection N5 dokumentacijas izvértésana ; Il B.1.z Izmainas aktivas vielas

or infusion, Solution
for injection or
infusion, 2 mg/ml

razoSanas procesa. Citas izmainas. Tiek atjaunota aktivas
vielas cisatrakiirija besilata pamatlieta.
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68 00-0579 |Estrofem 1 mg film- |Estradiolum 1 mg Novo Nordisk [00-0579/P/002 |IA Izmainas lictosanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
coated tablets, Film- Kalendarveid |A/S, Danija saistitas ar izmaipam zalu apraksta . LictoSanas instrukcijas 2.
coated tablets, 1 mg a iepakojums punkta pievienota informacija par skrininga kriits véza/

N28; N84 mammmografijas programmam. Zalu apraksta izmainas nav
nepiecieSsamas.

69 00-0580 |Estrofem 2 mg film- |Estradiolum 2mg Novo Nordisk [00-0580/P/002 |IA Izmainas lictosanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
coated tablets, Film- Kalendarveid |A/S, Danija saistitas ar izmaipam zalu apraksta . LietoSanas instrukcijas 2.
coated tablets, 2 mg a iepakojums punkta pievienota informacija par skrininga kriits véza/

N28; N84 mammmografijas programmam. Zalu apraksta izmainas nav
nepiecieSamas.

70 00-0980 [Sirupus Plantaginis  [Plantaginis 125 g Stikla |P.P.F. Hasco- [00-0980/IB/013 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas
647,5 mg/5 ml syrup, |lanceolatae folii |pudelite N1  |Lek S.A., izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako
Syrup, 647,5 mg/5 ml |extractum Polija dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas (QRD)

fluidum standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

71 08-0323 |Coldrex HotRem Paracetamolum |1 UD Richard Bittner[08-0323/11/009 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Honey & Lemon 750 |, Acidum Papira/PE/Al/|AG, Austrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/10 mg/60 mg ascorbicum, PE pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
powder for oral Phenylephrini  [N5; N10 Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
solution, Powder for |hydrochloridum uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts

oral solution, 750
mg/10 mg/60 mg

4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucg€jumiem / mazspé&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
ltmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraisit aknu mazspg&ju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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72 98-0859 |Coldrex HotRem Acidum 5¢ Richard Bittner[98-0859/11/007 |IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Lemon 750 mg/10 ascorbicum, Papira/PE/Al |AG, Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/60 mg powder for [Phenylephrini [folijas/PE neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
oral solution, Powder |hydrochloridum|maisins N5; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
for oral solution, 750 |, N10 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
mg/10 mg/60 mg Paracetamolum 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva

deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

73 13-0063 |Coldrex HotRem Paracetamolum |1 UD Richard Bittner|13-0063/11/006 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Menthol 600 mg/10 |, Phenylephrini |Papira/PE/Al/|AG, Austrija grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
mg/40 mg powder for [hydrochloridum |PE pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
oral solution, Powder |, Acidum N5; N6; N10; Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar
for oral solution, 600 |ascorbicum N12; N15; uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
mg/10 mg/40 mg N20; N24 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva

deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucg€jumiem / mazspé&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
ltmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraisit aknu mazspg&ju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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74 03-0233 [Coldrex MaxGrip Paracetamolum (1 UD Richard Bittner[03-0233/11/014 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

Lemon 1000 mg/10 |, Phenylephrini |Papira/PE/Al/|AG, Austrija grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

mg/40 mg powder for [hydrochloridum|PE pacina neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.

oral solution, Powder |, Acidum N5; N10 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

for oral solution, ascorbicum uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts

1000 mg/10 mg/40 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva

mg deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apak$punkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

75 13-0130 |Coldrex MaxGrip Paracetamolum (1 UD Richard Bittner|{13-0130/11/007 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta

Mentol & Berries , Phenylephrini |Papira/PE/Al/|AG, Austrija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

1000 mg/10 mg/70  [hydrochloridum |PE pacina neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

mg powder for oral |, Acidum N5; N10 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar

solution, Powder for |ascorbicum uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts

oral solution, 1000
mg/10 mg/70 mg

4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apakSpunkts
4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
trauc€jumiem / mazspé&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
ltmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraisit aknu mazspg&ju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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76 96-0478 |Coldrex tablets, Paracetamolum |1 UD PVH/AI|Richard Bittner|96-0478/11/009 |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets , Coffeinum, [blisteris N12; |AG, Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
Phenylephrini  |N24 neklmisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
hydrochloridum Papildinata un atjaunota dro§uma informacija saskana ar
, Acidum uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts
ascorbicum, 4.2 papildinats ar bridinajumu, ka jalieto vismazaka efektiva
Terpinum deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai; apak$punkts
hydratum 4.4 papildinats ar informaciju, ka ir zinots par aknu darbibas
traucgjumiem / mazsp&ju pacientiem ar pazeminatu glutationa
Itmeni, pieméram, cilvékiem ar nepilnvertigu uzturu,
anoreksiju, mazu kermena masas indeksu vai hroniskiem
alkoholikiem, apaksSpunkts 4.9 papildinats ar bridinajumu, ka
paracetamola pardozeSana var izraistt aknu mazspgju, kuras
sekas var biit aknu transplantacija vai nave. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.
77 11-0214 |Latoxap 50 Latanoprostum,|2,5 ml ZBPE [Sandoz d.d., [DK/H/1800/001 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
micrograms/5 mg/ml [ Timololum pudelite N1; |Slovénija /P/001 saistitas ar izmainam zalu apraksta
eye drops, solution, N2; N3; N4;
Eye drops, solution, N5; N6; N7;
50 pg/S mg/ml N8; N9; N10;
N12
78 96-0149 |Depakine 57,64 Natrii valproas [8,646 g/150 [Sanofi-aventis [96-0149/11/011 |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/ml syrup, Syrup, ml Stikla Latvia SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
57,64 mg/ml pudelite N1  [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
drosuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar propofolu -
valproiskabe var izraisit paaugstinatu propofola Itmeni asinis.
Lietojot kopa ar valproatu, jaapsver propofola devas
samazinasana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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79 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis |96-0286/11/011 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg slow-release film- |valproicum, Polipropiléna |Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow |Natrii valproas [tibina N100 [Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
release film-coated Papildinata droSuma informacija saskana ar uzgémuma
tablets, 300 mg droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar propofolu -
valproiskabe var izraisit paaugstinatu propofola Itmeni asins.
Lietojot kopa ar valproatu, jaapsver propofola devas
samazinasana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
80 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis |96-0324/11/012 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg slow-release film- [Acidum Polipropiléna |Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
coated tablets, Slow |valproicum tabina N30 |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.

release film-coated
tablets, 500 mg

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar propofolu -
valproiskabe var izraisit paaugstinatu propofola Itmeni asinis.
Lietojot kopa ar valproatu, jaapsver propofola devas
samazinasana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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81 15-0132 |Desloratadine Desloratadinum|60 mg/120 ml |Sopharma AD, [LV/H/0123/001 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma
Sopharma 0.5 mg/ml Stikla pudele [Bulgarija /1B/001 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
oral solution, Oral N1; 60 apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
solution, 0.5 mg/ml mg/120 ml uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
PET pudele saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
N1 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém

Aerius. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta papildinata
informacija par zalu mijiedarbibu ar alkoholu; 4.8. un 4.9.
apak$punkts papildinats ar klinisko noverojumu datiem
pediatriskaja populacija; 4.8. apakSpunkta pievienotas
blakusparadibas- pagarinats QT intervals, dzelte, asténija;
5.2. apaksSpunkta pievienota informacija par farmakokingtiku
pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem. Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakSpunkta min&tas
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82 96-0301 |Alpha D3 - Teva 0.25 [Alfacalcidolum (0,25 mcg Teva Pharma |96- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp

micrograms soft Al/Al blisteris|B.V., 0301/1A/009/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
capsules, Soft N30: N60; Niderlande Mainas primaras un sekundaras iepakoSanas vietas adrese.; IA
capsules, 0.25 0,25 mcg A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
micrograms ABPP kont.r(iles iestazu, nos.aukuma. un_/v_al adreses 1zr_n211r,1.as.. M?lnas

. kvalitates kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakosanas

pudelite N60;

N30

vietas adrese.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542
DR, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Mainas primaras un sekundaras iepakosanas
vietas adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas,
par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c1 Par
importgSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots

par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmachemie B.V.,
Sxyrronovyzac 8 2021 (G A Toorlans Nidarlandao
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83 05-0315 |Alpha D3 - Teva 0.5 [Alfacalcidolum {0,5 mcg Teva Pharma |05- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
micrograms soft ABPP B.V., 0315/1A/010/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
capsules, Soft pudelite N30; |Niderlande Mainas primaras un sekundaras iepakosanas vietas adrese.; [A
capsules, 0.5 N100: 0,5 lz:‘.S.b ?atgvﬁ Rrodukta r;iotﬁja V/ai i.mgortétﬁia, to§tarp l;:llaﬁt_ﬁtes
micrograms mcg Al/AI ont.r(i es iestazu, nosaukuma un_ V_al adreses 1zr_ne_ur,1.as.. ?mas
o kvalitates kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakosanas
blisteris N30; . _ o .
N100 vietas adrese.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,

tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542
DR, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Mainas primaras un sekundaras iepakosanas
vietas adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas,
par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c1 Par
importgSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots

par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmachemie B.V.,
Swensweo 5 2031 GA Haarlem Niderlande
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84 01-0419 |Alpha D3 - Teval [Alfacalcidolum |1 mcg ABPP |Teva Pharma [01- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
microgram soft pudelite N10; (B.V., 0419/1A/009/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
capsules, Soft N30; 1 meg |Niderlande Mainas primaras un sekundaras iepakoSanas vietas adrese.; IA
capsules, 1 Al/Al blisteris A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
kvalitates kontroles vietas, primaras un sekundaras iepakosanas
vietas adrese.; A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
tostarp par serijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses
maina. Bija: Teva Pharma B.V., Computerweg 10, Utrecht, 3542
DR, Niderlande; biis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA
Haarlem, Niderlande.; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai
import&taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
adreses izmainas.. Mainas primaras un sekundaras iepakosanas
vietas adrese.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosSanas vietas,
par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota gatava
produkta sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.I.b.2.c1 Par
importgSanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienoSana bez sérijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots

par sérijas izlaidi atbildigais razotajs Pharmachemie B.V.,
Swencweos § 2021 GA Haarlem Niderlande

microgram N10; N30
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85 99-0763 |Carboplatin-Teva 150|Carboplatinum [150 mg Stikla|Teva Pharma [99-0763/IB/002 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
mg powder for flakons N1 |B.V., izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
solution for injection, Niderlande vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Powder for solution procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
for injection, 150 mg 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 darba daliSanas procediiras FR/H/PSUR/0034/002
aktiva viela karboplatins. Ieklauts bridinajums un papildinatas
blakusparadibas ar informaciju par hemolitiski urémisko
sindromu un atgriezeniskas mugurgjas leikoencefalopatijas
sindroma (RPLS) gadijumiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

86 06-0002 |Clarithromycin - Teva|Clarithromy-  [250 mg Teva Pharma |06-0002/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
250 mg film-coated |cinum PVH/PVDH/ |B.V., apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated Al blisteris  |Niderlande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
tablets, 250 mg N10; N12; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N14; N20; 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma

N120 (10 x informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
12); 250 mg atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
PVH/AI (IE/H/PSUR/0020/003/) klaritromicinam. 4.4. apakSpunkta
blisteris N14; icklauts bridinajums par QT intervala pagarinasanas. 4.8.
N12; N10; apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar ventrikularu
N20; N120 fibrilaciju. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
(10x 12)
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87 06-0003 |Clarithromycin - Teva|Clarithromy-  |[500 mg Teva Pharma |06-0003/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
500 mg film-coated |cinum PVH/AI B.V., apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated blisteris N14; [Niderlande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novért&juma
tablets, 500 mg N10; N30; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

500 mg 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
PVH/PVDH/ informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
Al blisteris atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediras
N10; N14; (IE/H/PSUR/0020/003/) klaritromictnam. 4.4. apakSpunkta
N30 ieklauts bridinajums par QT intervala pagarinasanas. 4.8.
apak$punkta papildinatas blakusparadibas ar ventrikularu
fibrilaciju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

88 08-0287 |Finasteride Teva 5 mg|Finasteridum |5 mg Teva Pharma |FR/H/0347/001/|1B C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
film-coated tablets, PVH/PVDH/ |B.V., IB/018 apraksta vai lietosanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Film-coated tablets, 5 Al blisteris  |Niderlande procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveért&juma
mg N14; N15; atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006

N20; N28; 45./46. pantu. Citas izmaipas.. Atjaunota droSuma informacija

N30; N50; saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama

N56; N60; droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras

N84; N9O; (SE/H/PSUR/0002/005) 19.06.2013, aktiva viela

N98; N100; Finasteridum. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta precizéta

N120; N50 informacija par briva un kopgja PSA attiecibu finasterida

(50x1); N105 ietekmé; 4.6. apaksSpunkta icklauts bridinajums par finasterida
potenciali kaitigo ietekmi uz virieSa dzimuma augli . Produkta
informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

89 12-0125 [Metformin Vitabalans | Metformini 1000 mg Vitabalans Oy, |EE/H/0170/002/|1B B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
1000 mg film-coated |hydrochloridum|ABPE Somija IB/006 produktam, kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated traucin N30; laika datiem)
tablets, 1000 mg N60; N100;

N200
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90 12-0124 |Metformin Vitabalans |Metformini 500 mg Vitabalans Oy, |[EE/H/0170/001/(IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
500 mg film-coated  |hydrochloridum|ABPE Somija IB/006 produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
tablets, Film-coated traucin$ N30; laika datiem)
tablets, 500 mg N60; N100;
N200
91 14-0197 |Sinex 0.5 mg/ml nasal|Oxymetazolini |5 mg/10 ml  |Wick Pharma [SE/H/0196/001/|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
spray, solution, Nasal [hydrochloridum [Stikla pudelite|Zweig- 11/029/G vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
spray, solution, 0.5 N1: 7,5 niederlas./Proct razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
mg/ml mg/15 ml er & Gamble I/.\ B.I.l?. ll.c.Jauna specifikacijas pa‘rametra p.ievienoéana akﬁv?s
Stikla pudelite| GmbH, Vacija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

N1
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razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; 11
B.1l.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas
var bitiski ietekmét zalu drosumu, kvalitati vai iedarbigumu ; IA
B.I1.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievieno$ana.
Grupa icklautas izmainas. Tiek aizstata primaras iepakoSanas
vieta.; IB B.I1.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu
razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli,
primaro un sekundaro iepakosanu, aizstaSana vai pievieno$ana.
Tiek aizstats razotajs.; [A B.IL.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja aizstasana vai pievienoSana ar
s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklautas izmainas. Tiek aizstats
par sérijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Procter & Gamble
Manufacturing GmbH, Procter & Gamble Strasse 1, Gross Gerau,
64521, Vacija; bis: TEVA Czech Industries s.r.o., Ostravska 29,
¢.p.305, Opava — Komarov, CZ — 74770, éehija.; IB B.I1.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razosanas procesa izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona). Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; A
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specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A B.IL.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IT B.II.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz
neapstiprinatiem paligvielas specifikaciju ierobezojumiem ; IB
B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosana) ; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas
paligvielas testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana).
Grupa icklautas izmainas.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi ; IB B.Il.d.1.z
Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek aizstata sekundaras iepakosanas vieta.; A
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ierobezojumos, kurus piemeéro gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus piemé&ro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana ; [A
B.II.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana paligvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.IL.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IA B.Il.c.1.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa
procediira (tostarp aizstasSana vai pievienoSana) ; [A B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievieno$ana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; II B.Il.d.1.e
Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem
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specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa iceklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Grupa icklautas izmainas.; IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz
gatava produkta primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo
sastavu: puscietas un nesterilas $kidras zalu formas ; IB B.Il.e.2.z
Gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; [A B.I1.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitrosana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.e.5.b Gatava produkta iepakojuma

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone

42



