Izmainas Latvijas Zalu registra

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

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registricijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par f'pliec.ibas Procediras Izmainu biitiba
numurs Koncentriciia nosaukums ienakoiumu ipa$nieks, numurs
J pakoj
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 01-0079 |Udens injekcijam- Aqua ad 10 ml Stikla |A/S "Kalceks", [01-0079/IB/005 |IB B.II.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
Kalceks ampulas, iniectabile ampula N10; [Latvija produktam, kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala
Skidinatajs 5 ml Ampula laika datiem)
parenteralai N10
lietoSanai, Solvent for
parenteral use
2 10-0397 |Imipenem/Cilastatin |Imipenemum, |20 ml Stikla |Actavis Group [UK/H/1704/002 |TA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
Actavis 500 mg/500 |Cilastatinum |flakons N1; |PTC ehf., NA/013/G par sérijas izlaidi atbildiga raZotaja, nosaukuma un/vai
mg powder for N10 Islande adreses izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses

solution for infusion,
Powder for solution
for infusion, 500
mg/500 mg

maina. Bija: Facta Farmaceutici, Nucleo Industriale S.
Atto,S.Nicol6 a Tordino, Teramo, 64020, Italija; biis: Facta
Farmaceutici, Nucleo Industriale S. Atto,S.Nicol6 a Tordino,
Teramo, 64100, Italija.
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1 2 3 4 5 6 7 8

3 01-0300 |Betamaks 100 mg Sulpiridum 100 mg AS Grindeks, [01-0300/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Polietiléna Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
Film-coated tablets, traucin$ N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
100 mg Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma

droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts saskanots ar atsauces
zalu Dogmatil zalu aprakstu - papildinatas indikacijas -
depresivo trauc€jumu ar psihotiskiem simptomiem arstéSana
kombinacija ar antidepresantiem, ja arsteéSana tikai ar
antidepresantiem ir bijusi neefektiva, un citu nopietnu
depresijas formu, kas ir rezistentas pret antidepresantiem,
arsteSana. Vertigo arsté€Sana gadijumos, ja nav bijusi reakcija
uz standarta vertigo arstéSanu; atbilstosi noraditas lieto$anas
devas. Pievienotas kontrindikacijas - prolaktinatkarigi audzgji,
vienlaiciga lictoSana ar levodopu vai pretparkinsonisma
lidzekliem, pagarinats QT intervals. Ieklauti bridinajumi par
QT intervala pagarinasanos, Jaundabigo neiroleptisko
sindromu, insultu, lietoSanu bérniem un gados vecakiem
pacientiem, venozo trombemboliju; papildinata mijiedarbiba;
pievienota informacija par lietoSanu griitniecibas un baro$anas
ar kriiti laika; papildinatas blakusparadibas, pardozéSanas
pazimes un arst€Sana. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokinétiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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01-0301 |Betamaks 200 mg Sulpiridum 200 mg AS Grindeks, [01-0301/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
film-coated tablets, Polietiléna Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

Film-coated tablets,
200 mg

traucin$ N30

neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts saskanots ar atsauces
zalu Dogmatil zalu aprakstu - papildinatas indikacijas -
depresivo trauc€jumu ar psihotiskiem simptomiem arstéSana
kombinacija ar antidepresantiem, ja arsteéSana tikai ar
antidepresantiem ir bijusi neefektiva, un citu nopietnu
depresijas formu, kas ir rezistentas pret antidepresantiem,
arsteSana. Vertigo arsté€Sana gadijumos, ja nav bijusi reakcija
uz standarta vertigo arstéSanu; atbilstosi noraditas lieto$anas
devas. Pievienotas kontrindikacijas - prolaktinatkarigi audzgji,
vienlaiciga lictoSana ar levodopu vai pretparkinsonisma
lidzekliem, pagarinats QT intervals. Ieklauti bridinajumi par
QT intervala pagarinasanos, Jaundabigo neiroleptisko
sindromu, insultu, lietoSanu bérniem un gados vecakiem
pacientiem, venozo trombemboliju; papildinata mijiedarbiba;
pievienota informacija par lietoSanu griitniecibas un baro$anas
ar kriiti laika; papildinatas blakusparadibas, pardozéSanas
pazimes un arst€Sana. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokinétiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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96-0104 |Betamaks 50 mg film- [Sulpiridum 50 mg AS Grindeks, [96-0104/11/003 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets , Film- Polietiléna Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,

coated tablets, 50 mg

traucin$ N30

neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksts saskanots ar atsauces
zalu Dogmatil zalu aprakstu - papildinatas indikacijas -
depresivo trauc€jumu ar psihotiskiem simptomiem arstéSana
kombinacija ar antidepresantiem, ja arsteéSana tikai ar
antidepresantiem ir bijusi neefektiva, un citu nopietnu
depresijas formu, kas ir rezistentas pret antidepresantiem,
arsteSana. Vertigo arsté€Sana gadijumos, ja nav bijusi reakcija
uz standarta vertigo arstéSanu; atbilstosi noraditas lieto$anas
devas. Pievienotas kontrindikacijas - prolaktinatkarigi audzgji,
vienlaiciga lictoSana ar levodopu vai pretparkinsonisma
lidzekliem, pagarinats QT intervals. Ieklauti bridinajumi par
QT intervala pagarinasanos, Jaundabigo neiroleptisko
sindromu, insultu, lietoSanu bérniem un gados vecakiem
pacientiem, venozo trombemboliju; papildinata mijiedarbiba;
pievienota informacija par lietoSanu griitniecibas un baro$anas
ar kriiti laika; papildinatas blakusparadibas, pardozéSanas
pazimes un arst€Sana. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokinétiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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6 99-0875

Leukeran 2 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 2 mg

Chlorambu-
cilum

2 mg Pudelite
N25

Aspen Pharma
Trading Ltd.,
Irija

99-0875/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates,
neklinisko, klmisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Pievienota informacija par devam un
devu pielagosanu gados vecakiem pacientiem. Ieklauts
bridinajums par ilgstosas terapijas aizliegumu pacientiem,
kuriem paredzgta autologo cilmes $iinu transplantacija.
Ieklauts bridinajums par sastava eso$o laktozi. Ieklauta
informacija par ietekmi uz fertilitati. Blakusparadibas
sakartotas tabula, pievienota amenoreja, azoospermija
(biezums nav zinams). Precizéta farmakoterapeitiska grupa.
Papildinata informacija par farmakokingtiku plazma un
smadzenu audos. Zalu apraksts un liectoSanas instrukcija
saskanoti.

7 99-0894

Tabex 1,5 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1,5 mg

Cytisinum

1,5mg
Blisteris
N100

BRIZ SIA,
Latvija

99-
0894/1A/018/G

IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas citizina razotaja nosaukums.;
IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas citizina razotaja nosaukums.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/20 pielikums Nr.3-2
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8 04-0336 |Ciplox 2 mg/ml Ciprofloxa- 200 mg/100 |[Cipla (UK) 04-0336/1B/004 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
solution for infusion, |cinum ml Plastmasas|Ltd., apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Solution for infusion, pudele N1 Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
2 mg/ml 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 proceduras
(NO/H/PSUR/0010/002) ciprofloksacinam. Papildinata
informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija,
mijiedarbibu ar agomelatiu un zolpidému. Pievienotas
blakusparadibas: manija, hipomanija, akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze, DRESS sindroms (ar sastopamibas
biezumu: nav zinami). Produkta informacija atjaunota
atbilstosi speka esoSajai QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lictoSanas instrukcija
saskanoti.
9 05-0532 [Lotemax 0,5 % eye [Loteprednoli  [0,5%/5 ml |Dr. Gerhard |UK/H/0629/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
drops, suspension, etabonatum ZBPE Mann, Vacija |/1B/031 izmainas.. Produkta informacija atjaunota péc jaunakajam
Eye drops, pudelite N1; QRD standartformam, veikti dazi reakcionali uzlabojumi un
suspension, 0,5 % 0,5 %/10 ml papildinajumi atbilstosi izmainu procediiras laika
ZBPE iesniegtajiem komentariem. LietoSanas instrukcija saskanota
pudelite N1; ar zalu aprakstu.
0,5 %/2,5 ml
ZBPE
pudelite N1
10 04-0445 |Metronidazole Metronida- 0,5 ¢/100 ml |Fresenius Kabi |04-0445/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
Fresenius 0.5 % zolum Polietiléna Polska Sp.z izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma
solution for infusion, pudele N40 |o.0., Polija teksts korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.

Solution for infusion,
0.5 %
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00-0333

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

Ondanse-
tronum

8 mg/4 ml
Stikla ampula
N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0333/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&uma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novert&juma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006
45./46. pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vertgjuma procediras (PSUSA/00002217/201502)
aktivai vielai ondansetronam. Ieklauta informacija par
pardozesanu zidainiem un bérniem no 12 ménesu Iidz 2 gadu
vecumam, kas atbilda serotonina sindroma aprakstam
(iekskigi lietots vairak neka 4 mg/kg). Zalu apraksts un
lictoSanas instrukcija saskanoti.

12

00-0335

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

Ondanse-
tronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

00-0335/1A/004

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&uma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot 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
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
vienotas vert€juma procediras (PSUSA/00002217/201502)
aktivai vielai ondansetronam. Ieklauta informacija par
pardozeSanu zidainiem un bérniem no 12 ménesu lidz 2 gadu
vecumam, kas atbilda serotonina sindroma aprakstam
(iekskigi lietots vairak neka 4 mg/kg). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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13 07-0171 [Lopamol 10 mg film- [Atorvastatinum (10 mg Al/Al |Gedeon Richter|IS/H/0101/001/1|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N4; [Plc., Ungarija |B/024 izmainas.. Zalu apraksta papildinata drosuma informacija 4.4.
coated tablets, 10 mg N7; N10; apak$punkta pievienots bridinajums, ka Lopamol nedrikst
N14; N20; lietot vienlaikus ar sistémisku fuzidinskabi vai 7 dienu laika
N28; N30; p&c arsteSanas partrauksanas. 4.5. apakSpunkta papildinata
N50; N56; mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas instrukcija saskanota
N84; N98; ar zalu aprakstu.
N100; N200;
N500
14 07-0172 [Lopamol 20 mg film- [Atorvastatinum [20 mg Al/Al |Gedeon Richter|IS/H/0101/002/1|1B C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
coated tablets, Film- blisteris N4; [Plc., Ungarija |B/024 izmainas.. Zalu apraksta papildinata dro§uma informacija 4.4.
coated tablets, 20 mg N7; N10; apak$punkta pievienots bridinajums, ka Lopamol nedrikst
N14; N20; lietot vienlaikus ar sistemisku fuzidinskabi vai 7 dienu laika
N28; N30; p&c arsteSanas partraukSanas. 4.5. apakSpunkta papildinata
N50; N56; mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas instrukcija saskanota
N84; N98; ar zalu aprakstu.
N100; N200;
N500
15 07-0173 [Lopamol 40 mg film- [Atorvastatinum (40 mg Al/Al |Gedeon Richter|IS/H/0101/003/1|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris N4; |Plc., Ungarija |B/024 izmainas.. Zalu apraksta papildinata droSuma informacija 4.4.
coated tablets, 40 mg N7; N10; apak$punkta pievienots bridinajums, ka Lopamol nedrikst
N14; N20; lietot vienlaikus ar sisteémisku fuzidinskabi vai 7 dienu laika
N28; N30; péc arsteSanas partraukSanas. 4.5. apakSpunkta papildinata
N50; N56; mijiedarbiba ar fuzidinskabi. LietoSanas instrukcija saskanota
N84; N98; ar zalu aprakstu.
N100; N200;
N500
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16 11-0196 |Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., |SI/H/0118/002/1|IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razoSana izmantotas
prolonged-release hydrobro- PVDH/PE/P |Novo mesto, [A/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
capsules, hard , midum VH/AI Slovénija vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Prolonged release blisteris N10; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
capsules, hard, 16 mg N14; N28; parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
N30; N56; apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
N60; N84; galantamins starpprodukta razotajs.
N90; N100;
16 mg
OPAJ/AI/PVH
/Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N9O;
N100
17 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., [SI/H/0118/003/I(IA B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
prolonged-release hydrobro- PVDH/PE/P |Novo mesto, [A/009 izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
capsules, hard , midum VH/AI Slovénija vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
Prolonged release blisteris N10; neietilpst Ph.Eur. atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs
capsules, hard, 24 mg N14; N28; parstav to pasu farmacijas grupu, kuru parstav pasreiz
N30; N56; apstiprinatais razotajs. Tiek pievienots aktivas vielas
N60; N84; galantamins starpprodukta razotajs.
N90; N100;
24 mg
OPAJAI/PVH
/Al blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N56; N60;
N84; N9O;

N100
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18 98-0280 [Ferrum Lek 50 mg/ml [Ferri 100 mg/2 ml |Lek 98-0280/1B/011 (IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
solution for injection, [hydroxidum Ampula N5; |Pharmaceutical specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
Solution for injection, |dextrani N50 sd.d., izmainas
50 mg/ml complexus Slovénija
19 05-0050 |Diaprel MR 30 mg  |Gliclazidum 30 mg Les FR/H/0171/001/(IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieSkirta) izmainas. Zalu
modified release PVH/AI Laboratoires |IB/055 nosaukuma maina. Citas valstis mainas: Mainas Niderlandé
tablets, Modified- blisteris N30; [Servier, no Diamicron MR 30 mg, tabletten met gereguleerde afgifte
release tablets, 30 mg N120; N60; [|Francija uz Gliclazide Servier 30 mg, tabletten met gereguleerde
N7; N10; afgifte.
N14; N20;
N28; N56;
N84; N9O;
N100; N112;
N180; N500
20 08-0118 |Perindopril arginine/ [Perindoprili 10 mg/10 mg |Les FR/H/0326/004/[TA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai
Amlodipine Servier |argininum, Konteiners  |Laboratoires [IA/041/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka
10 mg/10 mg tablets, [Amlodipini N5; N7; N10; |Servier, nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt.,
Tablets, 10 mg/10 mg |besilas N14; N20; Francija 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija, bis: Egis
N28; N30; Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
N50; N56; Ungarija; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
N60; N9O; tostarp par se€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N100; N120; adreses izmainas.. IepakoSanas, testéSanas vietas un par
N500 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.

Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company, Site 3,
H-9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija, biis: Egis

Pharmaceuticals Private Limited Company (PLC), Site 3, H-
9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.

10
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21 08-0117 [Perindopril Perindoprili 10 mg/5mg |Les FR/H/0326/003/|1A A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
arginine/Amlodipine |argininum, Konteiners  |Laboratoires |IA/041/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
Servier 10 mg/5 mg  |Amlodipini N5; N7; N10; |Servier, nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt.,
tablets, Tablets, 10  |besilas N14; N20; |Francija 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija, biis: Egis
mg/5 mg N28; N30; Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
N50; N56; Ungarija; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
N60; N90; tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N100; N120; adreses izmainas.. IepakoSanas, test€Sanas vietas un par
N500 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company, Site 3,
H-9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija, bis: Egis
Pharmaceuticals Private Limited Company (PLC), Site 3, H-
9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.
22 08-0115 [Perindopril Perindoprili 5mg/5mg |[Les FR/H/0326/001/|1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai
arginine/Amlodipine |argininum, Konteiners  |Laboratoires [IA/041/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas ipaSnieka
Servier 5 mg/5 mg Amlodipini N5; N7; N10; |Servier, nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt.,
tablets, Tablets, 5 besilas N14; N20; Francija 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija, biis: Egis
mg/5 mg N28; N30; Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
N50; N56; Ungarija; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja,
N60; N9O; tostarp par se€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N100; N120; adreses izmainas.. IepakoSanas, testéSanas vietas un par
N500 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.

Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company, Site 3,
H-9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija, biis: Egis

Pharmaceuticals Private Limited Company (PLC), Site 3, H-
9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.

11




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
23 08-0116 [Perindopril Perindoprili 5mg/10 mg (Les FR/H/0326/002/|1A A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
arginine/Amlodipine |argininum, Konteiners  |Laboratoires |IA/041/G adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka
Servier 5mg/10 mg  |Amlodipini N5; N7; N10; |Servier, nosaukuma maina Ungarija. Bija: Egis Gyogyszergyar Nyrt.,
tablets, Tablets, 5 besilas N14; N20; |Francija 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38, Ungarija, biis: Egis
mg/10 mg N28; N30; Gyogyszergyar Zrt., 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
N50; N56; Ungarija; [A A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja,
N60; N90; tostarp par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai
N100; N120; adreses izmainas.. IepakoSanas, test€Sanas vietas un par
N500 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina Ungarija.
Bija: Egis Pharmaceuticals Public Limited Company, Site 3,
H-9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija, bis: Egis
Pharmaceuticals Private Limited Company (PLC), Site 3, H-
9900, Kormend, Matyas kiraly u. 65, Ungarija.
24 98-0358 [Otrivin 0.1 % nasal [ Xylometazolini {10 mg/10 ml |Novartis 98-0358/1B/008 [IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai
spray, solution, Nasal |hydrochloridum|Pudelite N1  |Finland Qy, uzglabasanas nosacijumu maina. Citas izmainas. Tiek noteikts
spray, solution, 1 Somija uzglabasanas laiks p&c pirmas lictoSanas: 1 ménesis.
ma/ml
25 97-0511 [Unasyn 1.5 g powder [Sulbactamum, (20 ml Stikla |[Pfizer Limited, |97-0511/IB/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for solution for Ampicillinum [flakons N1; |Lielbritanija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injection , Powder for N5; N25; droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
solution for injection, N100; N250; vienotas vertéjuma procediiras (PSUSA/00000197 /201502)
500 mg/1000 mg N500; ampicilinam/sulbaktamam. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta
N1000; 100 pievienots bridinajums par zalu izraisitu aknu bojajuma risku.
ml Stikla 4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas: angioedéma,
flakons N1; eritéma, natrene (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
N5; N25; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N100; N250;
N500; N1000
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
26 97-0512 |Unasyn 3,0 g powder [Sulbactamum, (20 ml Stikla |[Pfizer Limited, |97-0512/IB/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
for solution for Ampicillinum  [flakons N1; |Lielbritanija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
injection , Powder for N5; N25; drosuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
solution for injection, N100; N250; vienotas vértéjuma procediiras (PSUSA/00000197 /201502)
1lg/2¢g N500; ampicilinam/sulbaktamam. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta
N1000; 100 pievienots bridinajums par zalu izraisitu aknu bojajuma risku.
ml Stikla 4.8.apakspunkta pievienotas blakusparadibas: angioedéma,
flakons N1; eritéma, natrene (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
N5; N25; lictoSanas instrukcija saskanoti.
N100; N250;
N500; N1000
27 08-0313 |Indapen SR 1.5 mg [Indapamidum [1,5 mg Pharmaceutical |L\V/H/0140/001 |IB B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izSkidinata
prolonged-release PVH/PVDH/ |Works /1B/011 produkta uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta
tablets, Prolonged Al blisteris  [Polpharma SA, uzglabasanas nosacijumi mainas no "Uzglabat temperattira
release film-coated N28; N56; Polija lidz 30°C" uz "Uzglabat temperatiira lidz 25°C".
tablets, 1.5 mg N30; N60
28 96-0156 |Tinidazol-Polpharma [Tinidazolum [500 mg Pharmaceutical [96-0156/1A/003 |TA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
500 mg film-coated PVH/AI Works starpprodukta vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas
tablets, Film-coated blisteris N4  [Polpharma SA, vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
tablets, 500 mg Polija kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija)
29 97-0471 |Laticort 1 mg/g Hydrocortisoni |15 mg/15g [PharmaSwiss [97-0471/IB/005 |IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
cream, Cream, 1 mg/g|butyras Aluminija Ceska apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém
taba N1 republika

s.r.0., Cehija

13




Izmainas Latvijas Zalu registra

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

2

3

4

5

6

7

8

30

03-0139

Ursosan 250 mg hard
capsules, Hard
capsules, 250 mg

Acidum
ursodeoxy-
cholicum

250 mg
PVH/AI
blisteris N50;
N10

PRO.MED.CS
Praha a.s.,
Cehija

03-
0139/1B/013/G

IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana,
pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA
B.II1.1.a4 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu
svitroSana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati)
aktivai vielai, izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko
izmanto akttvas vielas razoSanas procesa vielai, paligvielai. ;
IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ursodezoksiholskabe.; IB B.IIl.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ursodezoksiholskabe sertifikats.

31

05-0171

Amoksiklav 875
mg/125 mg
dispersible/orodispers
ible tablets,
Dispersible tablets;
orodispersible tablets,
875 mg/125 mg

Amoxicillinum,
Acidum
clavulanicum

875 mg/125
mg Al/Al
blisteris N10;
N14

Sandoz d.d.,
Slovénija

05-0171/P/001

IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markgjuma, kas nav
saistitas ar izmainam zalu apraksta . Tiek veikti labojumi zalu
mark&uma teksta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
32 97-0254 [Meningococcal Vaccinum 1 deva Sanofi Pasteur |97-0254/IA/006 [IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
polysaccharide A + C [meningo- Flakonsun |S.A., Francija gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
vaccine powder and |coccale pilnslirce N1;
solvent for suspension |polysacchari- |N10
for injection in pre-  |dicum
filled syringe, Powder
and suspension for
suspension for
injection in pre-filled
syringe
33 98-0732 [Oftan Catachrom Cytochromum |10 ml Stikla |Santen Oy, 98-0732/11/007 |[II B.L.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem
0.675/2/20 mg/ml eye |C, pudelite N1  |Somija aktivas vielas specifikacijas ierobeZojumiem
drops, solution, Eye |Adenosinum,
drops, solution, Nicotinamidum
0.675/2/20 mg/ml
34 03-0090 |Katadolon 100 mg Flupirtini 100 mg Teva Pharma |03-0090/1A/012 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
hard capsules, maleas PVH/AI B.V., testa procediira
Capsules, hard, 100 blisteris N10; [Niderlande
mg N30; N50
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
35 13-0253 |Mometasone Teva 50 |Mometasoni 50 mcg/dose |Teva Pharma |UK/H/4971/001 |IB C.1.2.a Izmainas gengrisko zalu/péc jaukta iesnieguma
micrograms/actuation [furoas ABPE pudele |B.V., /1B/018 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu
nasal spray, N60 (1x60  |Niderlande apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties
suspension, Nasal izsmidzinaju uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu novértgjumu,
spray, suspension, 50 mi); N140 saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
ug/actuation (1x140 Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
izsmidzinaju Nasonex. Zalu apraksta papildinata informacija par lieto$anu
mi); N280 pediatriskaja populacija; pievienoti bridinajumi par ricibu pec
(2x140 saskares ar dazu infekciju izraisttajiem; par deguna asinos$anas
izsmidzinaju un deguna starpsienas perforacijas risku. Papildinata
mi); N420 informacija par lietoSanu barosanas ar krti laika, ietekmi uz
(3x140 fertilitati un pardozesanas simptomiem. Veikti plasi
izsmidzinaju redakcionali labojumi. Produkta informacija atjaunota p&c
mi); N120 QRD standartformas (9.1.versija). Zalu apraksts un lictoSanas
(1x120 instrukcija saskanoti.
izsmidzinaju
mi)
36 98-0852 |Ofloxin 200 mg film- [Ofloxacinum 200 mg Zentiva, k.s., 198-0852/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- Blisteris N10; Cehija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 200 N20 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas

mg

vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ofloksacinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
37 10-0007 |Rosuvacard 10 mg  |Rosuvastatinu |10 mg Zentiva, k.s., |SK/H/0111/001 |IB B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, |m OPA/AI/PVH |Cehija /1B/020/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Film-coated tablets, /Al blisteris parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
10 mg N28; N30; atbildigais razotajs Uzdaroji Akciné Bendrové ,,Oriola
N84; N90 Vilnius*, Laisvés pr. 75, LT-06 144 Vilnius, Lietuva.
Lietosanas instrukcija tiks noradits saisinatais nosaukums
UAB ,,Oriola Vilnius“.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
38 10-0008 |Rosuvacard 20 mg  |Rosuvasta- 20 mg Zentiva, k.s., |SK/H/0111/002 |IB B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, |tinum OPA/AI/PVH |Cehija /1B/020/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Film-coated tablets, /Al blisteris parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
20 mg N28; N30; atbildigais razotajs Uzdaroji Akciné Bendrové ,,Oriola
N84; N90 Vilnius*, Laisvés pr. 75, LT-06 144 Vilnius, Lietuva.

LietoSanas instrukcija tiks noradits saisinatais nosaukums
UAB ,,Oriola Vilnius“.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana..
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

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

1 2 3 4 5 6 7 8
39 10-0009 |Rosuvacard 40 mg Rosuvasta- 40 mg Zentiva, k.s., |SK/H/0111/003 |IB B.I1.b.2.c1 Par importé8anu un/vai par sérijas izlaidi
film-coated tablets, |tinum OPA/AI/PVH |Cehija /1B/020/G atbildiga raZotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
Film-coated tablets, /Al blisteris parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
40 mg N28; N30; atbildigais razotajs Uzdaroji Akciné Bendrové ,,Oriola
N84; N90 Vilnius*, Laisvés pr. 75, LT-06 144 Vilnius, Lietuva.

Lietosanas instrukcija tiks noradits saisinatais nosaukums
UAB ,,Oriola Vilnius“.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienosana..
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

Zalu registracijas
departamenta
Farmaceitiskas
informacijas
izveértéSanas nodalas

vaditaia N Paicaniera
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