Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0357 |Ol-askoféns tabletes, Acidum 1 UD PVH/AI |A/S "Olainfarm",[96-0357/IB/010 |IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
Tablets acetylsalicylicum [blisteris N200 [Latvija
, Paracetamolum, |(10x20); N10
Coffeinum (10x1)
2 96-0267 |Ol-citramons tabletes, [Paracetamolum, [1 UD PVH/AI |A/S "Olainfarm",(96-0267/IB/010 |IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
Tablets Acidum blisteris N200 [Latvija
acetylsalicylicum [(10x20); N10
, Coffeinum (10x1)
3 07-0112 |Atorvastatin Actavis 10 [Atorvastatinum |10 mg ABPE |Actavis Group [I1S/H/0100/001/IB [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, pudele N10; hf, Islande 1026 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh (2015. gada 19. -
Film-coated tablets, 10 N20; N30; 21. oktobri) sédes ieteikumiem Atorvastatinu saturo$am zalém. Zalu
mg N50; N100; apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N200; 10 mg fuzidinskabi un miopatijas (tostarp rabdomiolizes) risku. Produkta
Al/Al blisteris informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Veikti
N4; N7; N10; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N14; N20; aprakstu.
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200

(10x20): N500
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4 07-0113 |Atorvastatin Actavis 20 |Atorvastatinum |20 mg Al/Al Actavis Group  |1S/H/0100/002/1B [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, blisteris N4; hf, Islande 1026 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh (2015. gada 19. -
Film-coated tablets, 20 N7; N10; N14; 21. oktobri) sédes ieteikumiem Atorvastatinu saturo§am zalem. Zalu
mg N20; N28; apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N30; N50; fuzidinskabi un miopatijas (tostarp rabdomiolizes) risku. Produkta
N56; N84, informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Veikti
N98; N100; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N200 (10x20); aprakstu.
N500; 20 mg
ABPE pudele
N10; N20;
N30; N50;
N100; N200
5 07-0114 |Atorvastatin Actavis 40 |Atorvastatinum |40 mg ABPE |Actavis Group |IS/H/0100/003/IB [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, pudele N10; hf, Islande /026 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh (2015. gada 19. -
Film-coated tablets, 40 N20; N30; 21. oktobri) sédes ieteikumiem Atorvastatinu saturo$am zalém. Zalu
mg N50; N100; apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N200; 40 mg fuzidinskabi un miopatijas (tostarp rabdomiolizes) risku. Produkta
Al/Al blisteris informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Veikti
N4; N7; N10; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N14; N20; aprakstu.
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;
N100; N200

(10x20); N500
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6 12-0035 |Atorvastatin Actavis 80 |Atorvastatinum |80 mg Al/Al Actavis Group  |1S/H/0100/004/1B [IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, blisteris N4; hf, Islande 1026 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh (2015. gada 19. -
Film-coated tablets, 80 N7; N10; N14; 21. oktobri) sédes ieteikumiem Atorvastatinu saturo§am zalem. Zalu
mg N20; N28; apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
N30; N50; fuzidinskabi un miopatijas (tostarp rabdomiolizes) risku. Produkta
N56; N84, informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD standartformu. Veikti
N98; N100; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N200 (10x20); aprakstu.
N500; 80 mg
ABPE pudele
N10; N20;
N30; N50;
N100; N200
7 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma |99-0401/1A/005 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 2 mg Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
8 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- [Nadroparinum  |2850 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0654/IA/005 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
XA 1U/0.3 ml solution [calcicum 1U/0,3 mi Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for injection in a pre- Pilnilirce N3; |Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
filled syringes , Solution N10 sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection in a pre- ievieSana
filled syringes, 2850 anti-
Xa 1U/0.3 ml
9 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- [Nadroparinum  |3800 anti-Xa |Aspen Pharma [98-0534/IA/005 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Xa 1U/0.4 ml solution  [calcicum 1U/0,4 mi Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for injection in a pre- Pilnslirce N10; [Trija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
filled syringes, Solution N3 sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection in a pre- ievieSana
filled syringes, 3800 anti
Xa 1U/0.4 ml
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10 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- [Nadroparinum  [5700 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0535/IA/005 |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Xa 1U/0.6 ml solution  [calcicum 1U/0,6 ml Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for injection in a pre- Pilnslirce N3;  [Trija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
filled syringes, Solution N10 sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection in a pre- ievieSana
filled syringes, 5700 anti;
Xa 1U/0.6 ml

11 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- [Nadroparinum  [7600 anti-Xa |Aspen Pharma  [98-0655/IA/005 |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Xa 1U/0.8 ml solution  |calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for injection in a pre- Pilnslirce N3;  [Trija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
filled syringes , Solution N10 sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
for injection in a pre- ievieSana
filled syringes, 7600 anti
Xa 1U/0.8 ml

12 02-0022 |Fraxiparine Forte 11 Nadroparinum  [11400 anti-Xa |Aspen Pharma [02-0022/IA/005 |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
400 anti-Xa 1U/0,6 ml  [calcicum 1U/0,6 mi Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
solution for injection in Pilnglirce N10 |Trija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
a pre-filled syringes, sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection in ievieSana
a pre-filled syringe, 11
400 anti-Xa 1U/0,6 ml

13 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 Nadroparinum  |15200 anti-Xa |Aspen Pharma |02-0023/IA/005 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
200 anti-Xa 1U/0,8 ml  |calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
solution for injection in Pilnglirce N10 |Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
a pre-filled syringes, sist€mas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Solution for injection in ievieSana
a pre-filled syringe, 15
200 anti-Xa 1U/0,8 ml

14 02-0024 |Fraxiparine Forte 19 Nadroparinum 19000 anti-Xa |Aspen Pharma [02-0024/IA/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par

000 anti-Xa 1U/1 ml
solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 19

000 anti-Xa 1U/1 ml

calcicum

1U/1 ml
Pilnslirce N10

Trading Ltd.,
Irija

farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
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15 10-0383 |Fraxiparine multidose |Nadroparinum  |47500 anti-Xa [Aspen Pharma |10-0383/IA/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
47500 anti-Xa IU/5 ml [calcicum 1U/5 ml Stikla [Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
solution for injection, flakons N10 Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Solution for injection, sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
47500 anti-Xa 1U/5 ml ievieSana
16 98-0545 |Gracial tablets, Tablets [Desogestrelum, |1 UD Blisteris |Aspen Pharma [98-0545/IA/005 |[IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Ethinyles- N22; N66; Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
tradiolum N132 Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
17 98-0510 |Imuran 50 mg film Azathioprinum |50 mg PVH/AI [Aspen Pharma  |98-0510/IA/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
coated tablets, Film blisteris N100 [Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 50 mg Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
18 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets,  [Tioguaninum 40 mg Pudelite |Aspen Pharma  [99-0724/IA/005 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
Tablets, 40 mg N25 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
19 99-0875 |Leukeran 2 mg film- Chlorambucilum |2 mg Pudelite |Aspen Pharma [99-0875/IA/005 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
coated tablets, 2 mg Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sist€émas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
20 98-0072 |Ovestin 500 micrograms |Estriolum 0,5mg Aspen Pharma  |98-0072/IA/005 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
pessaries, Pessaries, 500 PVH/PE Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
mcg blisteris N15;  |Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
N25 sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana
21 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptop- 50 mg Pudelite [Aspen Pharma [97-0466/1A/005 [IA C.1.8.a Farmakovigilances sisttmas kopsavilkuma ievieSana, par
tablets, Tablets, 50 mg |urinum N25 Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

sisteémas plana. Farmakovigilances sisteémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 97-0497 |Sustanon 250 mg/ml Testosteroni 250 mg/l ml  |Aspen Pharma [97-0497/1A/005 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievie$ana, par
solution for injection,  |decanoas, Stikla ampula [Trading Ltd., farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Solution for injection,  |Testosteroni N1 Irija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
250 mg/ml phenylpropionas, sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
Testosteroni ievieSana
isocaproas,
Testosteroni
propionas
23 98-0304 |Plendil 10 mg prolonged{Felodipinum 10 mg Poliméra |AstraZeneca AB, |SE/H/1505/003/1 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€éjuma vai licto$anas
release tablets, pudelite N30 |Zviedrija B/002 instrukeija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
Prolonged-release iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 10 mg Precizeta informacija mark&juma saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30 panta EK parvertésanas procediiras 2014. gada 16. decembra
lemumu EMEA/H/A-30/1385 zaleém Plendil, kas satur felodipinu
(felodipinum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
saskana ar jaunakajam QRD standartformam. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 98-0305 |Plendil 5 mg prolonged- |Felodipinum 5 mg Poliméra |AstraZeneca AB, |SE/H/1505/002/1 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
release tablets, pudelite N30  |Zviedrija B/002 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
Prolonged-release iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 5 mg Precizeta informacija markejuma saskana ar Direktivas 2001/83/EC
30 panta EK parvertésanas procediiras 2014. gada 16. decembra
lemumu EMEA/H/A-30/1385 zalém Plendil, kas satur felodipinu
(felodipinum). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija atjaunoti
saskana ar jaunakajam QRD standartformam. Veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
25 04-0302 |Factor VIl Baxter 600 |Factor VI 600 IU Stikla |Baxter AG, 04-0302/1B/015 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
IU powder and solvent [coagulationis flakons N1 Austrija maina. Bija: Factor VII Baxter 600 SV pulveris un $kidinatajs
for solution for humanus injekciju Skiduma pagatavosanai; biis: Factor VII Baxalta 600 SV

injection, Powder and
solvent for solution for
iniection. 600 U

pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.
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26

00-0627

Prostenoon - Geel 1
mg/3.5 g endocervical
gel, Endocervical gel, 1
mg/3.5g

Dinoprostonum

1mg/3,5¢g
Polipropiléna
pilnslirce N1

Kevelt AS,
Igaunija

00-0627/1B/004/G

IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0051/001 aktiva viela dinoprostone. Pievienots
bridinajums par augla idens embolija risku. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/Iidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Prepidil.
Papildinatas blakusparadibas ar anafilaktoidam reakcijam. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

27

00-0628

Prostenoon - Geel 2
mg/3.5 g vaginal gel,
Vaginal gel, 2 mg/3.5¢g

Dinoprostonum

2mg/3,5¢g
Polipropiléna
pilnslirce N1

Kevelt AS,
lgaunija

00-0628/1B/004/G

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
SE/H/PSUR/0051/001 aktiva viela dinoprostone. Pievienots
bridinajums par augla idens embolija risku. Zalu apraksts un
lieto$anas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zaleém Prepidil.
Papildinatas blakusparadibas ar anafilaktoidam reakcijam. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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28 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  [Clarithrom- 1,5 g/60 ml KRKA, d.d., 01-0230/1B/008 |IB C.I.3.z Izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
granules for oral ycinum Stikla pudelite [Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
suspension, Granules for N1 Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
oral suspension, 125 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/5 ml izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai
klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. un 4.4. apak$punkta pievienota
informacija par pagarinatu QT intervalu; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem; 4.8. apak$punkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru
fibrililacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
29 98-0771 |Fromilid 250 mg film- |Clarithrom- 250 mg KRKA, d.d., 98-0771/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- ycinum PVH/PVDH/AI [Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 250 mg blisteris N14  [Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai
klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. un 4.4. apakSpunkta pievienota
informacija par pagarinatu QT intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru
fibrililacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

30

98-0772

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

Clarithrom-
ycinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

98-0772/1B/008

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai
klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. un 4.4. apak$punkta pievienota
informacija par pagarinatu QT intervalu; 4.5. apak$punkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem; 4.8. apak$punkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru
fibrililacija. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

31

04-0071

Fromilid Uno 500 mg
modified release tablets,
Modified-release tablets,
500 mg

Clarithrom-
ycinum

0,5 g Blisteris
N5; N7; N10;
N14

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

04-0071/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (IE/H/PSUR/0020/003) aktivai vielai
klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. un 4.4. apakSpunkta pievienota
informacija par pagarinatu QT intervalu; 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar atipiskiem antipsihotiskiem
lidzekliem; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu- kambaru
fibrililacija. Pievienota informacija par sastava eso$o natriju un 4.4.
apaksSpunkta pievienots attiecigs bridinajums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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12-0277

Monoprost 50
micrograms/ml eye
drops, solution, single-
dose container, Eye
drops, solution, single-
dose container, 50 pg/ml

Latanoprostum

10 mcg/0,2 ml
ZBPE
vienreizgjas
devas traucins
N5 (1x5); N10
(2x5); N30
(6x5); N90
(18x5)

Laboratoires
THEA, Francija

FR/H/0499/001/1
B/008

IB B.Il.e.6.a Izmainas, kas attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma
materiala dalu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (piemeram,
nonemamu vacinu krasa, krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu
aizsargu maina (izmantota citada plastmasa)) un kas skar produkta
informaciju




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
33 15-0001 |Asumate 100 Levonorgest- 0,1 mg/0,02 mg [Ladee Pharma  |PT/H/0499/002/I1 |1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms /20 relum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, /007 Produkta informacija atjaunota atbilstosi registracijas procediira
micrograms film-coated |Ethinylestra- blisteris N28; |Lietuva noteiktajam saistibam. Papildinata un precizeta informacija par
tablets, Film-coated diolum N84 (3X28); arterialas vai venozas trombemolijas attistibas risku, pievienotas
tablets, 100 micrograms N168 (6X28) atbilstosas blakusparadibas. Veikti redakcionali labojumi. Zalu
/20 micrograms apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
34 99-0007 |Olynth 1 mg/ml nasal  [Xylometazolini |10 mg/10 mi McNeil Products [LV/H/0119/002/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Stikla pudelite |Limited, A/002 11.7.1.apakspunkta minétas ; IA A.1 Registracijas apliecibas
spray, solution, 1 mg/ml N1 Lielbritanija Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmainas. Registracijas
apliecibas Tpasnieka adreses maina Italija. Bija: Carlo Erba OTC
S.r.l., Via Ardetina Km 23,500, 00040 S. Palomba-Pomezia, Italija;
bis: Carlo Erba OTC S.r.1., Via Ardetina Km 23,500, 00071 S.
Palomba-Pomezia, Italija.
35 05-0582 |Cyklokapron 500 mg Acidum 500 mg ABPE |Meda AB, 05-0582/1B/003/G |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Tablets, 500 mg [tranexamicum pudelite N20; |Zviedrija raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
N30; N50; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
N100; 500 mg gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
PVH/AI paligvielam ; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava
blisteris N2; (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
N20; N30 korekcijas saistiba ar paligvielam ; IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): visas gatava produkta kvantitativa
sastava nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas
36 04-0133 |Muse 1000 micrograms [Alprostadilum  [1000 mcg Meda AB, 04-0133/1A/007 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
stick, 1000 mcg aplikators N1; atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N6 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alprostadils razotajs.
37 04-0131 |Muse 250 micrograms |Alprostadilum  |250 mcg Meda AB, 04-0131/1A/007 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

stick, 250 mcg

aplikators N1;
N6

atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alprostadils razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
38 04-0132 |Muse 500 micrograms [Alprostadilum {500 mcg Meda AB, 04-0132/1A/007 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
urethral stick, Urethral Polipropiléna |Zviedrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
stick, 500 mcg aplikators N1; atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
N6 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas alprostadils razotajs.
39 02-0323 |Medoclav 250 mg/125 [Amoxicillinum, (250 mg/125 mg |Medochemie 02-0323/1A/011 |IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Film-coated tablets, 250 |clavulanicum blisteris N16;
mg/125 mg N20; N21
40 02-0324 |Medoclav 500 mg/125 [Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Medochemie 02-0324/1A/012 |1IA B.IL.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas
Film-coated tablets, 500 |clavulanicum blisteris N16;
mg/125 mg N20; N21
41 10-0307 [Medoclav 875 mg/125 [Amoxicillinum, |875 mg/125 mg|Medochemie 10-0307/I1A/007 [IA B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14
mg/125 mg
42 04-0333 |Moxilen 1 g powder for [Amoxicillinum |1 g Stikla Medochemie 04-0333/1B/009 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
solution for injection, flakons N1; Ltd., Kipra instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
Powder for solution for N100; N10 iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
injection, 1 g veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procediiras
(20/08/2015) 1emumu (2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam.
Informacija harmonizéta 4.1.-5.3. apak$punktos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 04-0331 |Moxilen 500 mg hard  [Amoxicillinum  [500 mg Medochemie 04-0331/1B/011 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
capsules, Hard capsules, Blisteris N20; |Ltd., Kipra instrukcija, stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediras
500 mg N100 iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas

veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvertésanas procediiras
(20/08/2015) 1emumu (2015)5962 aktivajai vielai amoksiciltnam.
Informacija harmonizg&ta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 04-0289 |Glucophage XR 500 mg [Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/1B/009/G |IB B.IL.b.1.¢ Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razo$anas
extended release tablets, [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI |s.a.s., Francija operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
Extended release tablets, blisteris N30; sekundaro iepakosanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek pievienots
500 mg N60 razotajs.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklautas
izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa.
Citas izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
45 05-0030 |Certican 0.1 mg Everolimusum (0,1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/005/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PAJAI/PVH//ALOy, Somija 031/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Dispersible tablets, 0.1 blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedura
mg N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko p&tijjumu datiem. Zalu apraksta

4.2.un 5.2. apaksSpunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Proceditira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 05-0031 |Certican 0.25 mg Everolimusum (0,25 mg Novartis Finland |SE/H/0356/006/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
dispersible tablets, PA/AI/PVH//IAIOy, Somija 031/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Dispersible tablets, 0.25 blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedira
mg N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko petfjumu datiem. Zalu apraksta
4.2.un 5.2. apakspunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
47 05-0026 |Certican 0.25 mg Everolimusum  [0,25 mg Novartis Finland [SE/H/0356/001/11/|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0.25 mg PA/AI/PVH/IAI|Oy, Somija 031/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira
N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko petfjumu datiem. Zalu apraksta

4.2.un 5.2. apakSpunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
48 05-0027 |Certican 0.5 mg tablets, [Everolimusum 0,5 mg Novartis Finland |SE/H/0356/002/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
Tablets, 0.5 mg PA/AI/PVH//IAIOy, Somija 031/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko petfjumu datiem. Zalu apraksta
4.2.un 5.2. apakspunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
49 05-0028 |Certican 0.75 mg Everolimusum  [0,75 mg Novartis Finland [SE/H/0356/003/11/|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 0.75 mg PA/AI/PVH/IAI|Oy, Somija 031/G grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira
N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata drosuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko petfjumu datiem. Zalu apraksta

4.2.un 5.2. apakSpunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
50 05-0029 |Certican 1.0 mg tablets, |Everolimusum |1 mg Novartis Finland |SE/H/0356/004/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 1.0 mg PA/AI/PVH//IAIOy, Somija 031/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
N100; N60; SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Papildinata droSuma
N250 informacija saskana ar pediatrisko petfjumu datiem. Zalu apraksta
4.2.un 5.2. apakspunkta papildinata informacija par lietosanu
pediatriskiem pacientiem p&c nieru vai aknu transplantacijas. Veikti
nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai gpemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
SE/H/xxxx/WS/102 ieklauta izmaina. Iesniegts Riska parvaldibas
plans.
51 00-0482 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprog- (150 mg/1 ml Pfizer Europe 00-0482/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
ml suspension for esteroni acetas  [Stikla pilnslirce [MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection in pre-filled N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
syringe, Suspension for informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéts
injection in pre-filled nevélamo blakusparadibu biezums visas indikacijas, pievienotas
syringe, 150 mg/1 ml nevélamas blakusparadibas injekcijas vieta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 00-0481 |Depo-Provera 150 mg/1 |Medroxyprog- (150 mg/1 ml Pfizer Europe 00-0481/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
ml suspension for esteroni acetas  [Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
injection, Suspension for N1; 500 mg/3,3 |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection, 150 mg/1 ml ml Stikla informacija saskana ar uzn€muma dro$uma pamatdatiem. Precizéts
flakons N1 nevélamo blakusparadibu biezums visas indikacijas, pievienotas
nevelamas blakusparadibas injekcijas vieta. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
53 99-1016 |Provera 10 mg tablets, [Medroxyprog- |10 mg PVH/AI |Pfizer Europe 99-1016/11/003  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
Tablets, 10 mg esteroni acetas  |blisteris N100; [MA EEIG, grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
N40; 10 mg Lielbritanija kltnisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
ABPE pudele informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizets
N50 nevélamo blakusparadibu biezums ginekologiskas indikacijas, izcelot

visbiezak noverotas: disfunkcionala dzemdes asinosana (19%),
galvassapes (12%) un slikta dusa (10%). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
54 99-1015 |Provera 5 mg tablets, Medroxyprog- |5 mg Stikla Pfizer Europe 99-1015/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 5 mg esteroni acetas  |pudelite (briina)|[MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
N30; N100; Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N24 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizets
nevélamo blakusparadibu biezums ginekologiskas indikacijas, izcelot
visbiezak novérotas: disfunkcionala dzemdes asinosana (19%),
galvassapes (12%) un slikta dusa (10%). Zalu apraksts un lietosanas
instrukcija saskanoti.
55 04-0309 |Dostinex 0.5 mg tablets, [Cabergolinum  [0,5 mg ABPE |Pfizer Italia s.r.l.,[04-0309/IB/005 |[IB A.5.a Gatava produkta raZotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
Tablets, 0.5 mg pudelite N2; Italija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
N4; N8; 0,5 mg serijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija: Pfizer Italia
Stikla pudelite S.r.1., 63046 Marino del Tronto, Ascoli Piceno, Italija; biis: Pfizer
N2; N8; N4 Italia S.r.1., Localita Marino del Tronto, 63100, Ascoli Piceno (AP),
Italija.
56 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 5,50/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1B/014 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska Republika Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tibina N1 s.r.0., Cehija standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
57 97-0216 |Zanocin 200 mg film-  |Ofloxacinum 200 mg Ranbaxy (UK) [97-0216/IA/005 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., procediira
coated tablets, 200 mg blisteris N10  |Lielbritanija
58 12-0300 |Atorvastatin Ranbaxy 10|Atorvastatinum |10 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ |Ltd., B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
Film-coated tablets, 10 Al blisteris Lielbritanija statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un
mg N10; N14; miopatijas attistibas risku. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
N20; N28; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98: N100
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59 12-0301 |Atorvastatin Ranbaxy 20|Atorvastatinum |20 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPA/AI/PVH/ |Ltd., B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
Film-coated tablets, 20 Al blisteris Lielbritanija stattniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un
mg N10; N14; miopatijas attistibas risku. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
N20; N28; apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98; N100
60 12-0302 |Atorvastatin Ranbaxy 40|Atorvastatinum |40 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ |Ltd., B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
Film-coated tablets, 40 Al blisteris Lielbritanija statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un
mg N10; N14; miopatijas attistibas risku. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
N20; N28; apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N9A8- N100
61 12-0303 |Atorvastatin Ranbaxy 80|Atorvastatinum |80 mg Ranbaxy UK UK/H/6047/004/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, OPAJ/AI/PVH/ (Ltd., B/009 Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh rekomendacijam
Film-coated tablets, 80 Al blisteris Lielbritanija statiniem. Pievienota informacija par mijiedarbibu ar fuzidinkabi un
mg N10; N14; miopatijas attistibas risku. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
N20; N28; apraksts un liectoSanas instrukcija saskanoti.
N30; N50;
N56; N60;
N84; N9O;
N98: N100
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62 10-0477 |Nurofen for Children Ibuprofenum 4000 mg/100  [Reckitt DE/H/2206/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. ZaJu nosaukuma
Strawberry 200 mg/5 ml ml PET pudele |Benckiser B/022 maina. Citas valstls mainas: Mainas Spanija no Junipro uz Nurofen
oral suspension, Oral (brtina) N1; (Poland) S.A,, Junior.
suspension, 200 mg/5 ml 8000 mg/200 |Polija

ml PET pudele
(briina) N1;
6000 mg/150
ml PET pudele
(briina) N1;
2000 mg/50 ml
PET pudele
(brtina) N1;
1200 mg/30 ml
PET pudele
(briina) N1

63 98-0282 |Rovamycine 1,5 M.I.U. [Spiramycinum  [1500000 SV  [Sanofi-aventis [98-0282/IA/008 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film- PVH/AI Latvia SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1.5 blisteris N16  [Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
million 1U (2x8) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

spiramicins.

64 98-0284 |Rovamycine 3 M.I.U.  [Spiramycinum  [3000000 SV  [Sanofi-aventis  [98-0284/IA/008 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film- PVH/AI Latvia SIA, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 3 M.1.U. blisteris N10  [Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
spiramicins.

65 05-0086 |Ksilonex 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Stada 05-0086/1A/011/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum |[Stikla pudelite |Arzneimittel AG, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 Vacija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ksilometazolina hidrohloridu.; 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). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ksilometazolina
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.
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66 05-0086 |Ksilonex 1 mg/ml nasal |[Xylometazolini [10 mg/10 ml  |Stada 05-0086/1B/010 |IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
spray, solution, Nasal ~ [hydrochloridum [Stikla pudelite |Arzneimittel AG, pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 Vacija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
67 14-0118 |Alendronic Acidum 70 mg/5600 IU [Teva Pharma ES/H/0233/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
acid/Colecalciferol Teva |alendronicum,  [OPA/AI/PVH/ |B.V., Niderlande (B/006 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
70 mg/5600 IU tablets, [Colecalciferolum |Al kalendarais verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/590240/2015)
Tablets, 70 mg/5600 1U blisteris N4; alendronskabi saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
N12; 70 bridinajums par argja dzirdes kanala osteonekrozes risku. LietoSanas
mg/5600 IU instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, koriggti atbilsto$i piepemtajam
OPAJ/AI/PVH/ standartformam.
Al blisteris
N12; N16;
N24; N28; N4
(4x1); N4
68 11-0449 |Methylprednisolone Methylprednisolo 500 mg Stikla |Teva Pharma HU/H/0317/003/I IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Teva 500 mg powder for{num flakons N1; N3;|B.V., Niderlande |B/013 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 500 mg

N10

lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Solu-Medrone. 4.4. apakspunkta papildinati
bridinajumi par ietekmi uz imiino, endokrino un nervu sistému, ka ari
ietekmi uz kunga-zarnu traktu, aknu uz Zults izvades sistému. 4.5.
apaks$punkta papildinata zalu mijiedarbiba ar CYP3 A4 inhibitoriem
un CYP3A4 induktoriem. 4.8. apak$punkta blakusparadibas
sakartotas tabulas veida. Papildinatas frmakodinamiskas un
farmakokinétiskas ipasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
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69 00-1176 |Deep Heat Rub cream, [Racementholum, {100 g The 00-1176/11/006/G |IA B.IL.d.1.d Nebiutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
Cream Eucalypti Aluminija tiba |Mentholatum produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana).

aetheroleum, N1;15¢g Company Grupa icklautas izmainas.; II B.I1.a.3.b2 Izmainas gatava produkta
Terebinthinae Aluminija taba |Limited, sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai
aetheroleum, N1;35¢g Lielbritanija kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu,
Methylis Aluminija tiba kvalitati vai iedarbigumu. No zalu sastava tiek svitrota paligviela
salicylas N1; 67 ¢ Dowicil 200.; IT B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Aluminija tiba neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem. Grupa icklautas
N1 izmainas. [zmainas gatava produkta specifikacijas limitos.; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas. Grupa
icklautas izmainas. Nelielas izmainas gatava produkta raZoSanas
procesa.

70 11-0355 |Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini  |7,5mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/001/1 [IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva A/014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
spray, solution, 0.5 N1 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta

dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Zone A 2220, Belgija.; IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testésanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.

71 11-0356 |Afrin Chamomile 0.5 Oxymetazolini  [7,5mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/004/1 [1IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva A/014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
solution, Nasal spray, N1 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

solution, 0.5 mg/ml

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Zone A 2220, Belgija.; IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas
vietas aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.
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72 11-0357 |Afrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml  |UAB Bayer, NL/H/1971/003/1 [IA B.Il.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva A/014/G pievienosana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.; [A A.7 Jebkuras
solution, Nasal spray, N1 razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
solution, 0.5 mg/ml razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Schering-Plough Labo
N.V., Industriepark 30, Heist-op-den-Berg, Zone A 2220, Belgija.
73 11-0358 |Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini  |[7,5mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/002/1 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva A/014/G gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
solution, Nasal spray, N1 atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
solution, 0.5 mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja mingta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Schering-Plough Labo N.V., Industriepark 30, Heist-op-den-Berg,
Zone A 2220, Belgija.; IA B.I1.b.2.a S€rijas parbaudes/testéSanas
vietas aizstaSana vai pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes
vieta.
74 09-0193 |Enalapril Vitabalans 10 [Enalaprili maleas [10 mg Al/Al Vitabalans Oy, |FI/H/0729/002/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 10 blisteris N28; |Somija 1017 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N30; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
N60; N98; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N100 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002) enalaprilam. 4.6.
apakspunkta pievienota informacija, ka griitniecem ir bijusi
oligohidramnijas gadijumi, kas, iesp&jams, atspogulo pavajinatu
augla nieru darbibu un var izraisit ekstremitasu kontraktiiras,
kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu attistibu.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.
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75 09-0194 |Enalapril Vitabalans 20 [Enalaprili maleas [20 mg Al/Al  |Vitabalans Oy, [FI/H/0729/003/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 20 blisteris N28; |Somija 1017 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
mg N30; N56; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
N60; N98; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N100 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002) enalaprilam. 4.6.
apakspunkta pievienota informacija, ka gritniecem ir bijusi
oligohidramnijas gadijumi, kas, iesp&jams, atspogulo pavajinatu
augla nieru darbibu un var izraisit ekstremitasu kontraktiiras,
kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu attistibu.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.
76 09-0192 |Enalapril Vitabalans 5 |Enalaprili maleas |5 mg Al/Al Vitabalans Oy, |FI/H/0729/001/1B [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 5 blisteris N28; |Somija 1017 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg N30; N56; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
N60; N98; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N100 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002) enalaprilam. 4.6.
apaksSpunkta pievienota informacija, ka griitniecém ir bijusi
oligohidramnijas gadijumi, kas, iesp&jams, atspogulo pavajinatu
augla nieru darbibu un var izraisit ekstremitasu kontraktiiras,
kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu attistibu.
LietoSanas instrukcija bez izmainam.
77 15-0239 |Duloxgamma 30 mg Duloxetinum 30 mg Worwag Pharma |DE/H/4026/001/1 |1B B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
gastro-resistant capsule, PVH/PE/PHTF |GmbH & B/001 nosacTjumu maina. Citas izmainas
hard, Gastro-resistant E/aluminija Co.KG, Vacija
capsule, hard, 30 mg blisteris N28;
N30; N98;
N100; 30 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N28; N30;
N98: N100

22



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/23 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

78 12-0225 |Zoledronic acid Zentiva |Acidum 4 mg/5 mi Zentiva, k.s., UK/H/5916/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
4 mg/5 ml concentrate  [zoledronicum Stikla flakons |Cehija B/012 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
for solution for infusion, N1; N4; N5; vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/590240/2015)
Concentrate for solution N10 zolendronskabi saturosam zalém. Pievienota blakusparadiba un

for infusion, 4 mg/5 ml

bridinajums par ar€ja dzirdes kanala osteonekrozes risku. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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