Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

Res Zalu nosaukumes, zalu Aktivis viel Informacija Regiftrf:lcijas P di
Nr.p.k. nunefl.rs forma, stiprums/ n;;;zsk:;:s par apliecibas r::r;ul:rsas Izmaipu biitiba
koncentracija iepakojumu ipasnieks,
valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 15-0115 [Ibunex 400 mg film-  |lbuprofenum 400 mg AJS 15- IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|"Olainfarm", 0115/1B/002/G [instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
coated tablets, 400 mg blisteris N10 |Latvija iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet
(1x10); N20 izmainas veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un RAI
(2x10); N100 neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma informacija
(10x10); 400 saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31.panta EMA/325007/2015,
mg PVH/AI 22.05.2015. Iemumu. Zalu apraksta papildinata informacija par
blisteris N10 ibuproféna lietoSanas ilgumu un lielu devu lietosanu; par ietekmi
(1x10); N20 uz sirds asinsvadu sistému un mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi.
(2x10); N100 LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.z
(10x10) Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas. Papildinata droSuma informacija atbilstosi PSUR
novertgjuma zinojumam (22.02.2015) ibuprofénam. Zalu apraksta
papildinata informacija par nieru darbibas traucgjumu attistibas
risku dehidratétiem pusaudziem. Lietosanas instrukcija saskanota
2 00-0196 |Anuzol supozitoriji, Zinci sulfas, 1 UD PVH/PE |AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Suppositories Belladonnae blisteris N10  |parstavnieciba, [0196/1A/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
extractum, Latvija
Xeroformium
3 03-0344 |Bisakodils-Nizfarm 10 |Bisacodylum 10 mg PVH/PE|AAS "Nizfarm" |03- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg suppositories, blisteris N10  |parstavnieciba, [0344/1A/005/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Suppositories, 10 mg Latvija
4 05-0085 |Citramon P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |AAS "Nizfarm" |05- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
Tablets acetylsalicylicum|blisteris N20  |parstavnieciba, |0085/IA/007/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
, (2x10); N10  [Latvija
Paracetamolum, |(1x10); N60
Coffeinum (6x10)
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5 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija|AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
ziede, Ointment natricum, tiba N1 parstavnieciba, [0521/1A/006/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas
6 05-0160 |Hexicon 16 mg Chlorhexidini |16 mg PVH/PE|AAS "Nizfarm" |05- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
vaginalie supozitoriji, [digluconas blisteris N10  |parstavnieciba, |0160/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Vaginal suppositories, Latvija
16 ma
7 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30 |Hydrocortisoni |10 g Aluminija|AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/g ziede, Ointment, |acetas, tiba N1 parstavnieciba, [0520/IA/005/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija
hydrochloridum
8 02-0374 |Hondroksids 50 mg/100|{Chondroitini 30 g Aluminija|AAS "Nizfarm" [02- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
mg/g ziede, sulfas, tiiba N1 parstavnieciba, [0374/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Unguentum, 50 mg/100 [ Dimethylis Latvija
mag/g sulfoxidum
9 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni {100 mg/10g |AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiba |parstavnieciba, [0522/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
ma/q
10 05-0121 |Jodoxid 200 mg Povidonum 200 mg AAS "Nizfarm" |05- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
vaginalie supozitoriji, [iodinatum PVH/PE parstavnieciba, [0121/IA/004/G [kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Vaginal suppositories, blisteris N10 |Latvija
200 mg (2x5)
11 00-0633 |Levomekols 7.5 mg/40 |Methyluracilum, [40 g Aluminija|AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/g ziede, Ointment, [Chlorampheni- [tdba N1; 100 g |parstavnieciba, |0633/IA/007/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
7.5 mg/40 mg/g colum Stikla traucin$ |Latvija
N1
12 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" |Methyluracilum [2,5g/25 g AAS "Nizfarm" |99- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
100 mg/g ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, [0994/IA/003/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Ointment, 100 mg/g N1 Latvija
13 99-0993 |Metiluracils ,,Nizfarm” |Methyluracilum [500 mg AAS "Nizfarm" |99- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
500 mg supozitoriji, Kontariepakoj |parstavnieciba, [0993/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Suppositories, 500 mg ums N5; N10 |Latvija
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14 03-0288 |Nigepan 8.3 mg/50 mg |Heparinum, 8,3 mg/50 mg |AAS "Nizfarm" |03- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
suppositories, Benzocainum PVH/PE parstavnieciba, [0288/1A/007/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Suppositories, 8.3 blisteris N10  |Latvija
ma/50 mg

15 03-0507 |Nitrosorbids 10 mg Isosorbidi 10 mg PVH/AI'|AAS "Nizfarm" |03- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp
tabletes, Tabletes, 10  |dinitras blisteris N50  |parstavnieciba, |0507/IA/003/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg Latvija

16 00-0746 |Oksolins ,,Nizfarm” 2,5 |Oxolinum 25mg/10 g AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/g deguna ziede, Aluminija tiba |parstavnieciba, |[0746/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Nasal ointment, 2,5 N1 Latvija
ma/g

17 00-0523 |Prednisolone "Nizfarm" [Prednisolonum |50 mg/10 g AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
5 mg/g ziede, Aluminija tiiba |parstavnieciba, [0523/IA/004/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Ointment, 5 mg/g N1 Latvija

18 00-0195 |Sinaflana 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/159g |AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
ziede, Ointment, 0,25 |acetonidum Aluminija tiba |parstavnieciba, [0195/IA/005/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/g N1 Latvija

19 00-0744 |Sintomicina 100 mg/g |Chlorampheni- [2,5g/25¢ AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
ziede, Ointment, 100 [colum Aluminija tiba |parstavnieciba, |[0744/IA/003/G |kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
mg/g N1 Latvija

20 00-0420 |Smiltsérksku e]la 500 |[Hippopheae 500 mg AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importgtaja, tostarp
mg supozitoriji , oleum PVH/PE parstavnieciba, |[0420/IA/004/G [kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Suppositories, 500 mq plaksnite N10 |Latvija

21 00-0742 |Skistosa streptocida 50 |Sulfanilamidum [1,5g/30 g AAS "Nizfarm" |00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
mg/g ziede, Ointment, Aluminija tiba |parstavnieciba, [0742/IA/003/G |kvalitates kontroles iestaZu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
50 mg/g N1 Latvija

22 00-0632 |Tetraciklins ,,Nizfarm” |Tetracyclini 300mg/10g |AAS "Nizfarm" [00- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
30 mg/qg ziede , hydrochloridum |Aluminija tiba |parstavnieciba, [0632/IA/005/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Ointment, 30 mg/g N1; 450 mg/15 |Latvija

g Aluminija
tiba N1

23 03-0506 |Vitaprost 50 mg Prostatilenum |50 mg AAS "Nizfarm" |03- IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
supozitoriji, Kontariepakoj |parstavnieciba, |[0506/IA/005/G |kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Suppositories, 50 mg ums N10 Latvija
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24 10-0341 |Doxorubicin Accord 2 |Doxorubicini 200 mg/100 ml|Accord UK/H/1347/001/1 |11 B.1l.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
mg/ml concentrate for |hydrochloridum |Stikla flakons [Healthcare 1/021 iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
solution for infusion, N1; 100 mg/50 [Limited, un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
Concentrate for ml Stikla Lielbritanija
solution for infusion, 2 flakons N1; 10
mg/ml ma/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mag/25 ml
Stikla flakons
N1; 20 mg/10
ml Stikla
25 09-0061 |Fluvastatin Actavis 80 [Fluvastatinum |80 mg Actavis Group [DK/H/1218/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg prolonged release OPA/AI/PVH/ |PTC ehf., B/017 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tablets, Prolonged- Al blisteris Islande darba grupas ieteikumiem. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
release tablets, 80 mg N10; N20; pievienots bridinajums par sistémiskai licto$anai paredz&to
N28; N30; fuzidinskabes zalu formu vienlaicigu lietoSanu. 4.5. apakSpunkta
N50; N60; pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar fuzidinskabi. Zalu
N98; N100; 80 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
mg Stikla
traucin$
(briins) N250;
80 mg ABPE
26 16-0036 |[Olanzapine Aurobindo |Olanzapinum 10 mg Aurobindo PT/H/0804/002/E [1B B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
10 mg orodispersible PA/AI/PE/desi |Pharma (Malta) |/01/1B/008 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
tablets, Orodispersible kants/PE/AI/P |Limited, Malta
tablets, 10 mg E blisteris N1,
N10; N14,
N28; N30;
N35; N56;
N60; N70;
NA8- N100
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16-0036

Olanzapine Aurobindo
10 mg orodispersible
tablets, Orodispersible
tablets, 10 mg

Olanzapinum

10 mg
PA/AI/PE/desi
kants/PE/AI/P
E blisteris N1;
N10; N14;
N28; N30;
N35; N56;
N60; N70;
NAg8- N100

Aurobindo
Pharma (Malta)
Limited, Malta

PT/H/0804/002/E
/01/1B/010

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 noveértéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa. Informacija
harmonizéta apakSpunktos 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1.. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

28

94-0170

Skinoren 200 mg/g
cream , Cream, 200

ma/g

Acidum
azelaicum

69/30¢g
Aluminija
tibina N1; 4
0/20 g
Aluminija
tibina N1; 1
959
Aluminija
tibina N1; 10
9/50 g
Aluminija
tibina N1; 20
0/100 g
Aluminija

Bayer Pharma
AG, Vacija

94-0170/

0. Bezmaksas kliidu labojums




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

29

13-0152

Imatinib BioOrganics
100 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg
PVH/AI
blisteris N20
(20x1); N30
(30x1); N60
(60x1); N90
(90x1); N100
(100x1); N120
(120x1); N180
(180x1); N20;
N30; N60;
N90; N100;
N120; N180;
100 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;

NI10N: N120-

BioOrganics
B.V.,
Niderlande

NL/H/2485/001/1
B/004

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi. Zalu apraksta 6.4.apakSpunkta
tiek precizéti zalu uzglabasanas nosacijumi.

30

13-0153

Imatinib BioOrganics
400 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 400 mg

Imatinibum

400 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N10 (10x1);
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N10; N20;

N2AQ- NAan-

BioOrganics
B.V,
Niderlande

NL/H/2485/002/1
B/004

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi. Zalu apraksta 6.4.apakSpunkta
tiek precizéti zalu uzglabasanas nosacijumi.
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31 96-0168 |Guttalax 7.5 mg/ml Natrii picosulfas {225 mg/30 ml [Boehringer 96- IA B.I1.f.1.a2 Gatava produkta uzglabasanas laika vai
oral drops, solution, ABPE pudelite |Ingelheim 0168/1B/049/G  [uzglabasanas nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas
Oral drops, solution, N1;112,5 International laika saisinasana p&c pirmas atversanas.. Tiek noteikts gatava
7.5 mg/ml mg/15 ml GmbH, Vacija produkta uzglabasanas laiks péc pirmas atveérSanas: 12 ménesi.; IB
ABPE pudelite B.II.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/izskidinata produkta

N1

uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Grupa ieklautas izmainas.
Bija: 3 gadi. Uzglabat temperatiira 1idz 30°C. Uzglabat originala
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Bis: 3 gadi. Uzglabat
temperatiira lidz 30°C. ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.Il.d.1.h
Dokumentacijas atjaunoSana, lai nodrosinatu atbilstibu atjaunotai
vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam. ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IB
B.1l.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
nesterilas $kidras zalu formas. Izmainas gatava produkta primaraja
iepakojuma. Bija caurspidigas ABPE pudelites; biis: baltas ABPE
pudelites.; IA B.Il.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas
(piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.Il.d.1.g
Specifikacijas parametra pievienoSana vai aizstasana(iznemot
attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
drosuma vai kvalitates apsvéruma dg] ; IB B.11.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana). Grupa ieklautas izmainas. Testa metodes

=
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32 14-0180 [Ambroxol Sopharma  |Ambroxoli 300 mg/100 ml|BRIZ SIA, 14-0180/1B/001 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
15 mg/5 ml syrup, hydrochloridum |Stikla pudele |Latvija instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
Syrup, 15 mg/5 ml (brtina) N1; iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet

300 mg/100 ml izmainas veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI

PET pudele N1 neiesniedz jaunus papildu datus.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas
procediras (14.01.2016.) [emumu EMEA/H/A/-31/1397
ambroksolam. 4.4. apak$punkta iek]auts bridinajums par smagam
adas reakcijam (erythema multiforme, Stivensa — DZonsona
sindromu). 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas- smagas
adas reakcijas, izsitumi, natrene. Mainits blakusparadibu biezums.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

33 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000|Cefotaximum 1000 mg BRIZ SIA, 05- IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
mg powder for solution Flakons N5 Latvija 0080/1B/020/G  [min&ts dokumentacija) svitro$ana.
for injection, Powder
for solution for
injection, 1000 mq

34 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii 80 mg PVH/AI |Cesra 05-0383/IA/007 [IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
coated tablets, Coated |cum flore blisteris N40; |Arzneimittel minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Tiek
tablets, 80 mg extractum N100 GmbH & pievienots jauns PVH/PVDH blistera razotajs.

siccum Co.KG., Vacija

35 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii 80 mg PVH/AI |Cesra 05- IB B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
coated tablets, Coated [cum flore blisteris N40; |Arzneimittel 0383/IB/006/G  [ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I.d.1.h
tablets, 80 mg extractum N100 GmbH & Dokumentacijas atjaunos$ana, lai nodro§inatu atbilstibu atjaunotai

siccum Co.KG, Vacija vispargjai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
produktam.

36 15-0197 |[Foster 200 Beclometasoni  [200 mcg/6 Chiesi DE/H/0873/003/P|1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav
micrograms/6 dipropionas, mcg Inhalators |Pharmaceuticals [/002 saistitas ar izmainam zalu apraksta . LietoSanas instrukcijas 3.
micrograms per Formoteroli N1 (1x120); [GmbH, Austrija punkta tiek svitroti dazi vardi atbilstosi klidu labojumam
actuation pressurised  |fumaras N1 (1x180); originalaja teksta.
inhalation, solution, dihydricus N2 (2x120)

Pressurised inhalation,
solution, 200

micrograms/6
microarams
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37 04-0251 |Neo-bronchol 15mg  |Ambroxoli 15 mg Blisteris|Divapharma 04-0251/1B/006 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
lozenges, Lozenges, 15 [hydrochloridum [N20 GmbH, Vacija instrukcija, Istenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas procediiras
mg iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras (14.01.2016.)
lemumu EMEA/H/A/-31/1397 ambroksolam. 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par smagam adas reakcijam (erythema
multiforme, Stivensa — DZonsona sindromu). 4.8. apakSpunkta
papildinatas blakusparadibas- smagas adas reakcijas, izsitumi,
natrene. Mainits blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un

lietadanag inctrileeiia cackanoti

38 12-0264 |[Testim 50 mg Testosteronum |50 mg Ferring GmbH, [UK/H/0645/001/1 |TA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.. Tiek
transdermal gel, Aluminija Vacija AJ055 mainits paligvielas nosaukums.
Transdermal gel, 50 tabina N7;
mg N14; N30;
39 00-0131 |Doxylan 100 mg Doxycyclinum 100 mg G.L. Pharma 00-0131/1B/004 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 100 mg PVH/AI GmbH, Austrija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N5; mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N10; N1000 produktam veiktu tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar atsauces zalem Vibramycin. Zalu apraksta
4.3. apak$punkta pievienota informacija par kontrindicgtu
vienlaicigu lietoSanu ar izotretioninu; 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums pediatriskajai populacijai, bridinajumi par paralélas
alergijas iesp&amibu, B vitamina deficita risku, riskiem
alkoholisma vai vienlaicigas barbituratu lieto§anas gadijuma,
bridinajumi pacientiem, kas lieto peroralo kontracepciju vai
tetraciklinu; 4.5. apakspunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu un kontrindicétu vienlaicigu lietosanu ar
izotretioninu un par mijiedarbibu ar digoksinu; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibam - leikocitoze, vairogdziedzera audu
nokrasoSanas, anoreksija, krampji, parejosa tuvredziba.
Redakcionali izmainiti visi zalu apraksta apksSpunkti. Zalu apraksts




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 00-0132 |Doxylan 200 mg Doxycyclinum  [200 mg G.L. Pharma 00-0132/1B/002 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
tablets, Tablets, 200 mg PVH/AI GmbH, Austrija registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
blisteris N5; mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N10; N330 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar

kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizéta drouma
informacija saskana ar atsauces zalém Vibramycin. Zalu apraksta
4.3. apak$punkta pievienota informacija par kontrindicgtu
vienlaicigu lietosanu ar izotretioninu; 4.4. apaksSpunkta pievienots
bridinajums pediatriskajai populacijai, bridinajumi par paralélas
alergijas iespgjamibu, B vitamina deficita risku, riskiem
alkoholisma vai vienlaicigas barbituratu lietoSanas gadijuma,
bridinajumi pacientiem, kas lieto peroralo kontracepciju vai
tetraciklinu; 4.5. apakspunkta pievienota informacija par
mijiedarbibu un kontrindic&tu vienlaicigu lietosanu ar
izotretioninu un par mijiedarbibu ar digoksinu; 4.8. apakSpunkts
papildinats ar blakusparadibam - leikocitoze, vairogdziedzera audu
nokrasosanas, anoreksija, krampji, parejosa tuvredziba.
Redakcionali izmaintti visi zalu apraksta apkSpunkti. Zalu apraksts
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 03-0188 |Visipaque 550 mg/ml |lodixanolum 82,5 /150 mi GE Healthcare [03-0188/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Saskanota lietoSanas instrukcija ar
solution for injection, Polipropilena AS, Norvégija zalu aprakstu, izlabojot blakusparadibu noveéroSanas biezumu,

Solution for injection,
550 mg/ml

pudele N10; 275
9/500 ml Stikla
pudele N6; 55
9/100 ml Stikla
pudele N10; 110
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 11
9/20 ml
Polipropiléna
pudele N10; 275
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 55
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 110
9/200 ml Stikla
pudele N6; 5,5 g/10
ml Polipropiléna
pudele N10; 27,5
9/50 ml
Polipropiléna
pudele N10; 41,25
g/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 27,5
9/50 ml Stikla
pudele N10; 11
9/20 ml Stikla
flakons N10

labotas drukas kltidas. Precizéts paligvielas nosaukums produkta
informacija (bija: kalcija hlorids; bus: kalcija hlorida dihidrats).
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

42

03-0189

Visipaque 652 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
652 mg/ml

lodixanolum

326 g/500 ml Stikla
pudele N6; 48,9
g/75 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml
Polipropiléna
pudele N10; 32,6
9/50 ml Stikla
pudele N10; 6,52
9/10 ml
Polipropiléna
pudele N10; 326
9/500 ml
Polipropiléna
pudele N6; 32,6
g/50 mi
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
9/20 ml Stikla
flakons N10; 97,8
9/150 ml
Polipropiléna
pudele N10; 130,4
9/200 ml Stikla
pudele N6; 65,2
9/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 13,04
9/20 ml
Polipropiléna
pudele N10; 65,2
9/100 ml Stikla
pudele N10

GE Healthcare
AS, Norvégija

03-0189/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Saskanota lietosanas instrukcija ar
zalu aprakstu, izlabojot blakusparadibu noveéroSanas biezumu,
labotas drukas kltidas. Precizéts paligvielas nosaukums produkta
informacija (bija: kalcija hlorids; bus: kalcija hlorida dihidrats).

43

11-0176

Daylette 3 mg/0.02 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets, 3
mg/0.02 mg

Drospirenonum,
Ethinylestradi-
olum

3 mg/0,02 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N28 (1 x 28);
N84 (3 x 28);
N168 (6 x 28);
N364 (13 x 28)

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

HU/H/0263/001/1
B/009

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Izmainas gatava produkta iepakojuma.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

44 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis 1440 ELISA  |GlaxoSmithKlin|02-0026/11/018/G |1B B.11.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izSkidinata produkta
units/ml suspension for [A inactivatum  |units/1 ml e Biologicals uzglabasanas nosacljumu izmainas.. Bija: Uzglabat temperatiira no
injection, Suspension Stikla S.A., Belgija +2°C lidz +8°C. Nesasaldét. Bus: Uzglabat originala iepakojuma,
for injection, 1440 pilnslirce ar lai pasargatu no gaismas. Uzglabat temperattira no +2°C lidz
ELISA U/ml pievienotu +8°C. Nesasaldét. Papildus tiek atjaunoti stabilitates dati veselibas

adatu N1; 1440 apriipes specialistu zinasanai slaicigu temperatiiras svarstibu

ELISA units/1 gadijumam. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu

ml Stikla apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

pilnslirce bez neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata

pievienotas droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

adatas N1 Pievienota mijiedarbiba ar monovalentu un kombin&tu vakcinu
pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam un v&jbakam,;
pievienota informacija no p&tijjumiem par A hepatita sastopamibas
samazinasanos un kolektivo imunitati, veicot masveida
vakcinaciju. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

45 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis [0,5 ml Stikla |GlaxoSmithKlin [96-0351/11/018/G |1B B.I1.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta
Units/0.5 ml Ainactivatum  [pilnslirce ar  |e Biologicals uzglabasanas nosacljumu izmainas.. Bija: Uzglabat temperatira no
suspension for pievienotu S.A., Belgija +2°C I1dz +8°C. Nesasaldét. Bas: Uzglabat originala iepakojuma,
injection, Suspension adatu N1; 0,5 lai pasargatu no gaismas. Uzglabat temperattira no +2°C lidz
for injection, 720 ml Stikla +8°C. Nesasaldét. Papildus tiek atjaunoti stabilitates dati veselibas
ELISA U/0.5 ml pilnslirce bez apriipes specialistu zinasanai slaicigu temperatiiras svarstibu

pievienotas gadijumam. ; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu
adatas N1 apraksta grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,

nekliisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata
drosuma informacija saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem.
Pievienota mijiedarbiba ar monovalentu un kombin&tu vakcinu
pret masalam, epidémisko parotitu, masalinam un v&jbakam;
pievienota informacija no pétijumiem par A hepatita sastopamibas
samazinasanos un kolektivo imunitati, veicot masveida
vakcinaciju. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

13




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

46 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Diphtheria 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKlin [00- IA B.1.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,

powder and suspension [toxoidum, pilnslirce + e Biologicals 1011/1A/051/G  |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

for suspension for Tetanus flakons N1; S.A., Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
injection, Powder and  [toxoidum, N10; N20; novecojusa parametra svitroSana) ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
suspension for Toxoidum N50; N100 specifikacijas parametra svitroSana no gatava produkta

suspension for injection [pertussis (PT), specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana). Grupa
Haemagglutinin ieklauta izmaina.

um
filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,

Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
47 03-0562 |Poliorix solution for Vaccinum 5 ml Stikla GlaxoSmithKlin |03- IA B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
injection, Solution for [poliomyelitidis |flakons N1; e Biologicals 0562/IA/014/G  |izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection inactivatum N10; N100; 1 [S.A., Belgija razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram,
ml Stikla novecojuSa parametra svitro$ana) ; IA B.II.d.1.d Nebitiska
flakons N1; specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
N10; N100; specifikacijas (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Grupa
0,5 ml Stikla ieklauta izmaina.
flakons N1;
N10- NI100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

48 01-0421 |Cipramil 20 mg film- |Citalopramum {20 mg H. Lundbeck 01-0421/IA/005 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|A/S, Danija Produktu informacijas atjaunoSana atbilstosi QRD standarformai.
coated tablets, 20 mg blisteris N28

49 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- |Zuclopenthixo- |10 mg H. Lundbeck 02-0056/1A/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- lum Traucins N50; |A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto$i QRD standarformai.
coated tablets, 10 mg N100

50 96-0260 |Cisordinol Depot 200 |Zuclopenthixo- [200 mg/ml H. Lundbeck 96-0260/1A/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for lum Stikla ampula |A/S, Danija Produktu informacijas atjauno$ana atbilsto$i QRD standarformai.
injection, Solution for N1; N10
injection, 200 mg/ml

51 07-0122 |Cisordinol-Acutard 50 |Zuclopenthixoli {50 mg/ml H. Lundbeck 07-0122/1A/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for acetas Stikla ampula |A/S, Danija Produktu informacijas atjauno$ana atbilsto$i QRD standarformai.
injection, Solution for N10
injection, 50 ma/ml

52 13-0282 |Fluanxol 1 mg film- Flupentixolum |1 mg ABPE H. Lundbeck 13-0282/1A/002 |IB C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucind N50; |A/S, Danija Produktu informacijas atjauno$ana atbilsto$i QRD standarformai.
coated tablets, 1 mg N100

53 98-0794 |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml H. Lundbeck 98-0794/1A/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for decanoas Stikla ampula |A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto$i QRD standarformai.
injection, Solution for N1
injection, 20 mg/ml

54 00-0577 |Noritren 25 mg film-  [Nortriptylinum |25 mg ABPE |H. Lundbeck 00-0577/1A/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- traucind N100; |A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto§i QRD standarformai.
coated tablets, 25 mg 25 mg

Polipropiléna
trancin§ N100

55 97-0298 |Serdolect 12 mg film- |Sertindolum 12 mg Blisteris|H. Lundbeck 97-0298/IA/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- N28 A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto§i QRD standarformai.
coated tablets, 12 mg

56 97-0299 |Serdolect 16 mg film- |Sertindolum 16 mg Blisteris|H. Lundbeck 97-0299/1A/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- N28; N100 A/S, Danija Produktu informacijas atjaunosana atbilsto$i QRD standarformai.
coated tablets, 16 mg

57 97-0300 |Serdolect 20 mg film- |[Sertindolum 20 mg Blisteris|H. Lundbeck 97-0300/1A/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- N28 A/S, Danija Produktu informacijas atjaunosSana atbilsto$i QRD standarformai.

coated tablets, 20 mg
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
58 97-0296 |Serdolect 4 mg film-  |Sertindolum 4 mg Blisteris |H. Lundbeck 97-0296/1A/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- N30; N100 A/S, Danija Produktu informacijas atjaunosana atbilsto$i QRD standarformai.

coated tablets, 4 mg
59 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorprothixe- |25 mg ABPE |H. Lundbeck 98-0671/1A/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

coated tablets, Film- num traucin N100 |A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto$i QRD standarformai.
coated tablets, 25 mg

60 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorprothixe- |50 mg ABPE |H. Lundbeck 98-0672/1A/009 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

coated tablets, Film- num traucin N50 |A/S, Danija Produktu informacijas atjaunos$ana atbilsto$i QRD standarformai.
coated tablets, 50 mg

61 10-0339 |[Azibiot 500 mg film- |Azithromycinum 500 mg KRKA, d.d., 10- IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
coated tablets, Film- PVH/AI Novo mesto, 0339/1A/008/G  |aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto
coated tablets, 500 mg blisteris N3 Slovénija aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.c Jauna

specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.L.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem
un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.

62 10-0339 [Azibiot 500 mg film-  |Azithromycinum|500 mg KRKA, d.d., 10-0339/1A/007 |IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- PVH/AI Novo mesto, galaprodukta specifikacijai
coated tablets, 500 mg blisteris N3 Slovénija
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
63 96-0169 |Helex 0,25 mg tablets, |Alprazolamum [0,25 mg KRKA, d.d., 96- IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
Tablets, 0,25 mg PVDH/PE/PV |Novo mesto, 0169/1B/003/G  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
H/AI blisteris |Slovénija izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
N30 KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,

Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

) PO PP . PSP WL 44 MNP OTIpN, [y SR PRV D0 P O PriD Pagay D RSP
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2
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64 01-0149 |Helex 0,5 mg tablets, |Alprazolamum ]0,5 mg KRKA, d.d., 01- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
Tablets, 0,5 mg PVDH/PE/PV |Novo mesto, 0149/1B/003/G  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
H/AI blisteris |Slovénija izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
N30 KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,

Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

hioYimniie moxr zindoni) 75l anealroto yin Liotadanac inctennlroiin
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
65 01-0150 |Helex 1 mg tablets, Alprazolamum (1 mg KRKA, d.d., 01- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
Tablets, 1 mg PVDH/PE/PV [Novo mesto, 0150/1B/003/G  [sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
H/AI blisteris |Slovénija izmainas.. Par s@rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
N30 KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,

Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

) PO PP . PSP WL 44 MNP OTIpN, [y SR PRV D0 P O PriD Pagay D RSP
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
66 07-0258 |Helex SR 0.5 mg Alprazolamum (0,5 mg KRKA, d.d., 07- IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
modified-release Blisteris N30 [Novo mesto, 0258/1B/006/G  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- Slovénija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
release tablets, 0.5 mg KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,

Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

hioYimniie moxr zindoni) 75l anealroto yin Liotadanac inctennlroiin
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 07-0259 |Helex SR 1 mg Alprazolamum |1 mg Blisteris |KRKA, d.d., 07- IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
modified-release N30 Novo mesto, 0259/1B/006/G  |sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
tablets, Modified- Slovénija izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja adreses maina. Bija:
release tablets, 1 mg KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,

Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

) PO PP . PSP WL 44 MNP OTIpN, [y SR PRV D0 P O PriD Pagay D RSP

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

8

68

07-0260

Helex SR 2 mg
modified-release
tablets, Modified-
release tablets, 2 mg

Alprazolamum

2 mg Blisteris
N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

07-
0260/1B/006/G

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
KRKA-FARMA d.o.0., DPC Jastrebarsko, Cvetkovici bb,
Jastrebarsko, 10450, Horvatija; bis: KRKA-FARMA d.o.0., V.
Holjevca 20/E, 10 450 Jastrebarsko, Horvatija.; IB C.1.3.z
Izmainas cilvékiem paredzeto 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. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) alprazolamam. Zalu
apraksta 4.4.apakspunkta ieklauts bridinajums par piesardzigu
lietoSanu gados vecakiem cilvekiem, jo pastav sedacijas un
muskulu vajuma risks. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredzgeto 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 péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0036/001) alprazolamam. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: angioedéma (ar

b I SEUA N 4 IS, [UNY NI LISt NSNSt SRSy, RL0
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07-0040

Lanzul 15 mg gastro-
resistant capsules, hard,
Gastro-resistant
capsule, hard, 15 mg

Lansoprazolum

15 mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris N7;
N14; N15;
N28; N30;
N50; N56; 15
mg ABPE
konteiners
N14; N28;

NEA: NQQ

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovénija

DK/H/0893/001/1
B/012

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.4. apak$punkta
pievienots bridinajums par subakiitu adas sarkano vilkedi. 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba subakiita adas sarkana
vilkede. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
70 10-0078 [Perineva 4 mg tablets, |Tert-butylamini [4 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&éc jaukta iesnieguma
Tablets, 4 mg perindoprilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,

Al blisteris Slovenija mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

N14; N28; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar

N30; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma

N56; N60; informacija saskana ar atsauces zalém Prestarium. Papildinata

N90; N100; informacija par mijiedarbibu ar citam zalém un citam

N10 mijiedarbibas formam, atjaunota informacija par blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas 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 RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar atsauces zalém Prestarium, saskana ar parregistracijas
procesa nosacijumiem. Precizgta kontrindikacija nelietot zales, ja
ir paaugstinata jutiba pret citiem AKE inhibitoriem, pievienota
informacija no kliniskajiem pétijumiem par zalu droSumu un
efektivitati pediatriskaja populacija. Izmainas lietoSanas instrukcija

71 10-0079 [Perineva 8 mg tablets, |Tert-butylamini |8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Tablets, 8 mg perindoprilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/007 maina. Citas valstTs mainas: Mainas Cehija no Perindopril JS

Al blisteris Slovénija Partner uz Perindopril Krka.

N14; N28;

N30; N50;

N56; N6O;

N90; N100;

N10
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
72 10-0079 [Perineva 8 mg tablets, |Tert-butylamini |8 mg KRKA, d.d., DK/H/1646/003/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
Tablets, 8 mg perindoprilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, B/006/G registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
Al blisteris Slovenija mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N14; N28; produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
N30; N50; kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
N56; N60; informacija saskana ar atsauces zalém Prestarium. Papildinata
N90; N100; informacija par mijiedarbibu ar citam zalém un citam
N10 mijiedarbibas formam, atjaunota informacija par blakusparadibam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Harmonizgta drosuma informacija
saskana ar atsauces zalém Prestarium, saskana ar parregistracijas
procesa nosacijumiem. Precizgta kontrindikacija nelietot zales, ja
ir paaugstinata jutiba pret citiem AKE inhibitoriem, pievienota
informacija no kliniskajiem pétijumiem par zalu droSumu un
efektivitati pediatriskaja populacija. Izmainas lietoSanas instrukcija
73 10-0517 [Ibandronskabe Liconsa |Acidum 150 mg Laboratorios NO/H/0158/001/I1 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
150 mg apvalkotas ibandronicum  |Aluminija Liconsa, S.A., |A/004 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
tabletes, Film-coated blisteris N1;  |Spanija riska vert€Sanas komitejas ieteikumiem
tablets, 150 mg N3 EMEA/PRAC/618061/2015 bisfosfonatus saturo$am zaleém.
Pievienots bridinajums par argja dzirdes kanala osteonekrozi,
veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota
ar 7zaln anrakstn
74 15-0063 |Fosidal 2 mg/ml syrup, |Fenspiridi 300 mg/150 ml{Medana Pharma [PL/H/0302/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pie$kirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Syrup, 2 mg/ml hydrochloridum [PET pudele N1|SA, Polija B/001 maina Lietuva. Bija: Ajile; bas: Kudorp.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

75

05-0061

Ezetrol 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Ezetimibum

10 mg
PHTFE/PVH/
Al/papira/polie
stera blisteris
N7; N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N98; N100;
N300; 10 mg
ABPE pudele
N100; 10 mg
PVH/PHTFE
aluminija
vienas devas
blisteris N50;
N2100; N300;
10 mg
PVH/PHTFE
aluminija
blisteris N14;
N28; N7; N10;
N20; N30;
N50; N84;
N90; N98;

Merck Sharp &
Dohme Latvija
SIA, Latvija

DE/H/0396/001/

WS/052

II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
apstiprinatas indikacijas grozisana. Procediira DE/H/xxxx/WS/261
ieklautas izmainas. Pievienota terapeitiska indikacija
kardiovaskulara notikuma novérSana, pamatojoties uz IMPROVE-
IT pétijuma rezultatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

76

13-0041

Vancomycin Mylan
1000 mg powder for
concentrate for solution
for infusion, Powder for
concentrate for solution
for infusion, 1000 mg

Vancomycinum

1000 mg Stikla
flakons N1

Mylan S.A.S,
Francija

SE/H/1158/002/11
/001

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
informacija zalu apraksta, nemot véra vadlinijas un
rekomendacijas par antibiotiku lieto$anu. 4.1. apak$punkta dots
precizaks indikaciju formul&jums. 4.2. apakspunkta doti
noradijumi par vankomicina koncentracijas kontroli seruma. 4.5.
apakSpunkts papildinats ar pretvirusu zalém, kuram ir
nefrotoksiska iedarbiba. Papildinata mijiedarbiba ar peroralajiem
antikoagulantiem. 4.8. blakusparadibas sakartotas tabulas veida,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. 4.9.
pievienots pardozeSanas simptoms - "sarkana cilvéka" sindroms.

) EPPNNA

sctenalrals 1 4. al Lot
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
77 13-0042 [Vancomycin Mylan Vancomycinum [500 mg Stikla [Mylan S.A.S,  |SE/H/1158/001/11|1I C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
500 mg powder for flakons N1 Francija /001 grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
concentrate for solution klmisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma
for infusion, Powder for informacija zalu apraksta, nemot véra vadlinijas un
concentrate for solution rekomendacijas par antibiotiku lieto$anu. 4.1. apak$punkta dots
for infusion, 500 mg precizaks indikaciju formulgjums. 4.2. apakspunkta doti
noradijumi par vankomicina koncentracijas kontroli seruma. 4.5.
apak$punkts papildinats ar pretvirusu zalem, kuram ir
nefrotoksiska iedarbiba. Papildinata mijiedarbiba ar peroralajiem
antikoagulantiem. 4.8. blakusparadibas sakartotas tabulas veida,
pievienota informacija par blakusparadibu zinosanu. 4.9.
pievienots pardozeSanas simptoms - "sarkana cilvéka" sindroms.
78 05-0270 |Myfortic 360 mg gastro{Acidum 360 mg Novartis FR/H/0239/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
resistant tablets, Gastro-{mycophenolicum|PA/AI/PVVH//A |Finland Oy, B/057 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces valsts
resistant tablets, 360 I blisteris N50; [Somija (Francija) ligumu harmonizgét informaciju ar zalu CellCept
mg N100; N120; produkta informaciju. Zalu apraksta 4.2.,4.3., 4.4.,4.6. un 4.8.
N250 apakspunkta pievienota informacija par mikofenolata teratogéno
efektu, Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti
79 93-0425 |Tavegyl 1 mg tablets, |Clemastinum 1 mg Blisteris |Novartis 93-0425/11/006/G [IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
Tablets, 1 mg N20 Finland Oy, produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
Somija B.I1.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
kas iepakots pardosanai. Bija: 5 gadi; biis: 3 gadi.; IA B.Il.b.4.a
Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazonu)
palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
sériias aniomu
80 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, (11,7 mg/2,7 |NV Organon, |NL/H/0265/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/24 hours  [Ethinylestradi- |mg Aluminija |Niderlande B/046 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. 4.2. apak$punkts
vaginal delivery system |olum folijas un papildinats ar informaciju, ka ir iesp&ja ievadit rinki ar NuvaRing
, Vaginal delivery ZBPE/PET Aplikatoru, ko var iegadaties atsevis$ki. NuvaRing Aplikators visas
system, 120/15 pacina N1; N3 valstis var nebiit pieejams. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
microarams 24h aprakstu
81 99-0548 |Accupro 10 mg film-  |Quinaprili 10 mg Blisteris|Pfizer Limited, [99-0548/1A/006 |IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas

coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

hydrochloridum

N30

Lielbritanija

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atiaunots sertifikats par palievielu zelatins
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
82 99-0549 |Accupro 20 mg film-  |Quinaprili 20 mg Blisteris|Pfizer Limited, [99-0549/1A/006 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum |N30 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 20 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atiannots sertifikats nar naliovieln Zelating
83 05-0295 |Accupro 40 mg film-  |Quinaprili 40 mg Blisteris|Pfizer Limited, |05-0295/IA/006 |IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
coated tablets, Film- hydrochloridum |N30 Lielbritanija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 40 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atiaunots sertifikats nar paliovielu zelatins
84 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg Pfizer Limited, [01-0288/11/008/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 100 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.2.
N20; N40; apakspunkta pievienota informacija par alternativam lietoSanas
N50; N60; metodem pacientiem, kuriem ir gritibas ar kapsulu norisanu. 5.2.
N100; N300 apakspunkta pievienota informacija par zalu uzsiik§anos pie

(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)

alternativam lietoSanas metodém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem
zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. 4.2. apaks$punkta ieklauts bridinajums par apaksgja
kunga - zarnu trakta bojajuma risku lietojot celekoksibu, nesteroido
pretiekaisuma Iidzeklu mijiedarbiba ar glikokortikoidiem, alkoholu
un peroralajiem antikoagulantiem. 4.5. apakSpunkta pievienota
mijiedarbiba ar antihipertenzivajiem Iidzekliem un ciklosporinu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; I 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. 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadibas - pniemonits, neaugliba sievietem un
muskulu spazmas un veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts

. v . .. .
un liotafanac snctynlreiiag caclranats
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85 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg Pfizer Limited, |01-0289/11/008/G |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 200 mg blisteris N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N2; N6; N10; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.2.
N20; N40; apak$punkta pievienota informacija par alternativam lietoSanas
N50; N60; metodeém pacientiem, kuriem ir gritibas ar kapsulu norisanu. 5.2.
N100; N300 apak$punkta pievienota informacija par zalu uzstikSanos pie
(10x30); N500 alternativam lietoSanas metodém. Zalu apraksts un lietoSanas
(10x50); N100 instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem
(10x10); N50 zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu
(1x50); N100 kvalitates, neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju.
(1x100) Papildinata droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma
pamatdatiem. 4.2. apaks$punkta ieklauts bridinajums par apaksgja
kunga - zarnu trakta bojajuma risku lietojot celekoksibu, nesteroido
pretiekaisuma Iidzeklu mijiedarbiba ar glikokortikoidiem, alkoholu
un peroralajiem antikoagulantiem. 4.5. apaks$punkta pievienota
mijiedarbiba ar antihipertenzivajiem Iidzekliem un ciklosporinu.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8. apakSpunkta
pievienota blakusparadibas - pniemonits, neaugliba sievietém un
muskulu spazmas un veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietodanag instrnkeiia caskanoti
86 10-0633 |Meropenem Ranbaxy 1 |Meropenemum (1 g Stikla Ranbaxy UK IE/H/0203/002/1 (IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
g powder for solution flakons N1; Ltd., B/010 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
for injection or N10 Lielbritanija mark&uma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces

infusion, Powder for
solution for injection or

infusion, 1 g

produktam veiktu tadu pasu izmainu novertgjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata droSuma
informacija saskana ar atsauces zalém Meronem. Informacija
harmonizéta apaksSpunktos 4.1.,4.2.,4.4.,4.7. un 4.8. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi

nionamtaigm ctandartfarmanm

28




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
87 10-0634 [Meropenem Ranbaxy |Meropenemum [500 mg Stikla |Ranbaxy UK IE/H/0203/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
500 mg powder for flakons N1; Ltd., B/010 registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
solution for injection or N10 Lielbritanija mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
infusion, Powder for produktam veiktu tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar
solution for injection or kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
infusion, 500 mg informacija saskana ar atsauces zalém Meronem. Informacija
harmonizéta apaksSpunktos 4.1.,4.2., 4.4., 4.7. un 4.8. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
nianamtaifgm ctandartformanm
88 00-0570 |Metformin-ratiopharm |[Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/018 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
500 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated blisteris
tablets, 500 mg (necaurspidigs)
N30; N120;
500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris
(caurspidigs)
N20- N120
89 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/020 [IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
850 mg film-coated hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Film-coated blisteris
tablets, 850 mg (caurspidigs)
N30; N120;
850 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris
(necaurspidigs)
N20- N120
90 04-0416 |Strepsils Intensive 8,75 |Flurbiprofenum [8,75 mg Reckitt 04-0416/1B/003 [IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg lozenges, Lozenges, Blisteris N16; |[Benckiser gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
8,75 mg N24 (Poland) S.A., atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja

minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas flurbiprofena
razotajs.
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91 04-0416 |Strepsils Intensive 8,75 |Flurbiprofenum 8,75 mg Reckitt 04-0416/1B/007 [IB B.II.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
mg lozenges, Lozenges, Blisteris N16; |[Benckiser procediira. Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas saharozes
8,75 mg N24 (Poland) S.A., Skiduma testa procediira.
Polija
92 04-0416 |Strepsils Intensive 8,75 |Flurbiprofenum 8,75 mg Reckitt 04-0416/1B/008 |IB B.IL.c.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas testa
mg lozenges, Lozenges, Blisteris N16; |Benckiser procedira. Nelielas izmainas apstiprinataja paligvielas saharozes
8,75 mg N24 (Poland) S.A., Skiduma testa procediira.
Polija
93 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglob- 300 U/2 ml Sanofi Pasteur 199-0170/11/008/G [II B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
IU/ml solution for ulinum Stikla flakons |S.A., Francija vielas specifikacijas ierobezojumiem ; II B.I1.d.1.e Izmainas, kas
injection, Solution for [humanum N1; 1500 U/10 attiecas uz gatava produkta neapstiprinatiem specifikaciju
injection, 150 1U/ml rabicum ml Stikla ierobezojumiem. Grupa ieklauta izmaina.
flakons N1
94 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur [02-0311/1B/050 [IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija procediras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievieno$ana).
suspension for injection [tetani, pertussis, |piln§lirce N1; Procedara EMA/H/xxxx/WS/0853 ieklautas izmainas.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et |ml/deva Stikla
for suspension for haemophili flakons un
injection in pre-filled [stirpis b piln§lirce bez
syringe coniugatum pievienotas
adsorbatum adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1,
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95

02-0343

Tetraxim suspension
for injection in pre-
filled syringe,
Suspension for
injection in a pre-filled
syringe

Vaccinum
diphtheriae,
tetani, pertussis
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; 0,5 ml
Stikla
pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1;
N20; 0,5 ml
Stikla
pilnslirce N1;

Sanofi Pasteur
S.A., Francija

02-0343/1B/034

IB B.1.b.2.¢e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana).
Procediira EMA/H/xxxx/WS/0853 icklautas izmainas.

96

06-0079

Bronchicum 150 mg/ml
syrup, Syrup, 150
mg/ml

Thymi herbae
extractum
fluidum

15 g/100 ml
Stikla pudele
N1; 37,5 g/250
ml Stikla
pudele N1

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

06-
0079/1B/005/G

IB B.Il.e.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
nesterilas Skidras zalu formas ; IA B.IV.1.al Ierices (ar CE
mark&jumu), kas nav primara iepakojuma neatnemama sastavdala,
pievienoSana vai aizstasana.. Grupa ieklauta izmaina

97

03-0067

Cardace 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Ramiprilum

10 mg PVH/AI
blisteris N28;
N98; N7; N10;
N14; N15;
N18; N20;
N30; N45;
N50; N56;
N90; N99;
N2100; N300;
N500; N320;
10 mg Stikla
pudele (briina)
N28; N56;

NEAQN

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/004/1
A/024

IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de I'Europe,
Quetigny, 21800, Francija; bis: Delpharm Dijon, 6 boulevard de
I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.
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98

99-0107

Cardace 2.5 mg tablets
, Tablets, 2.5 mg

Ramiprilum

2,5mg
PVH/AI
blisteris N28;
N98; N7; N10;
N14; N15;
N18; N20;
N30; N45;
N50; N60;
N90; N99;
N100; N300;
N500; N320; 1
UD PVH/AI
blisteris N30
(14x2,5 mg;
14x5 mg; 2x10
mg); N35
(14x2,5 mg;
14x5 mg; 7x10
mg); N30
(7x2,5 mg;
21x5 mg; 7x10
mg); 2,5 mg

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/002/1
A/024

IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai import&taja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de I'Europe,
Quetigny, 21800, Francija; bus: Delpharm Dijon, 6 boulevard de
I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.

99

99-0108

Cardace 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Ramiprilum

5 mg Stikla
pudele (briina)
N500; 5 mg
PVH/AI
blisteris N28;
N98; N10;
N14; N15;
N18; N20;
N21; N30;
N45; N50;
N56; N9O;
N99; N100;
N300; N500;
N320

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

DE/H/2625/003/1
A/024

IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par
s€rijas izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina.
Bija: Sanofi Winthrop Industrie, 6 boulevard de I'Europe,
Quetigny, 21800, Francija; biis: Delpharm Dijon, 6 boulevard de
I'Europe, Quetigny, 21800, Francija.
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100

10-0504

Maalox 460 mg/400
mg/4.3 ml oral
suspension, Oral
suspension, 460
mg/400 mg/4.3 ml

Aluminii
hydroxidum,
Magnesii
hydroxidum

4,3 ml
PETF/AI/PE
pacina N20;
4,3 ml
PP/AI/PE
nacina N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

10-0504/1A/009

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp
kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
Mainas gatava produkta razotaja nosaukums.

101

13-0103

Imatinib SanoSwiss
100 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 100 mg

Imatinibum

100 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;
N100; N120;
N180; 100 mg
PVH/AI
blisteris
(necaurspidigs)
N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N100 (100x1);
N120 (120x1);
N180 (180x1);
N20; N30;
N60; N9O;

AldaAA. N1dann

SanoSwiss
UAB, Lietuva

NL/H/2484/001/1
B/004

IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam
produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
datiem). Bija: 2 gadi; bus: 3 gadi. Zalu apraksta 6.4.apakSpunkta
tiek precizéti zalu uzglabasanas nosacijumi.
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102 13-0104 [Imatinib SanoSwiss Imatinibum 400 mg SanoSwiss NL/H/2484/002/1 |1B B.I1.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam
400 mg film-coated PVDH/PE/PV [UAB, Lietuva |[B/004 produktam, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika
tablets, Film-coated H/AI blisteris datiem). Bija: 2 gadi; bis: 3 gadi. Zalu apraksta 6.4.apak$punkta
tablets, 400 mg N10 (10x1); tiek precizéti zalu uzglabasanas nosacijumi.

N20 (20x1);
N30 (30x1);
N60 (60x1);
N90 (90x1);
N10; N20;
N20- NAN-

103 00-0165 |Metronidazol Nycomed |Metronidazolum |500 mg Stikla |[Takeda Pharma |00-0165/1B/278 |IB C.1.z Izmainas zalu drofuma un efektivitaté. Citas izmainas..
500 mg film-coated pudele N10 A/S, Danija Tiek atjaunota informacija zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
tablets, Film-coated mark&juma teksta sakara ar sekundara iepakojuma pievienoSanu.
tablets, 500 mg

104 06-0002 |Clarithromycin - Teva |Clarithromy- 250 mg Teva Pharma  |06-0002/IA/009 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
250 mg film-coated cinum PVH/PVDH/AI|B.V., sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N10; [Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 250 mg N12; N14, razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

N20; N120 (10
x 12); 250 mg
PVH/AI
blisteris N14;
N12; N10;
N20; N120 (10
X 12)

105 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromy- 500 mg Teva Pharma  |06-0003/1A/009 (IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg film-coated cinum PVH/AI B.V., sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
tablets, Film-coated blisteris N14; [Niderlande izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg N10; N30; 500 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.

mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14: N30
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106 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 100 mg/10 ml |Teva Pharma  |99- IB B.1L.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., 0863/IB/004/G  [razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
injection, Solution for N1; 50 mg/5 [Niderlande B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
injection, 10 mg/ml ml Stikla diapazonu) palielinasanas I1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
flakons N1 apstiprinato sérijas apjomu .; IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko
izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteikSana ; IA B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta
razoSanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana. Grupa
99-0863/IB/004/G icklauta izmaina.; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razosanas procesa izmainas. Grupa 99-
0863/IB/004/G ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméero
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas ; IB B.IL.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razosanas procesa izmainas ; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.
107 15-0240 [Duloxgamma 60 mg Duloxetinum 60 mg Worwag DE/H/4026/002/1 |1B B.11.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
gastro-resistant capsule, PVH/PE/PHTF |Pharma GmbH |B/001 nosacijumu maina. Citas izmainas.
hard, Gastro-resistant E/aluminija  |& Co0.KG,
capsule, hard, 60 mg blisteris N28; [Vacija
N30; N98;
N100; 60 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N28; N30;
NQQ- NI1NAN
108 09-0493 |Artizia 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001/1 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
micrograms/20 Ethinylestradi- |mg PVH/AI Cehija B/013 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
micrograms coated olum blisteris N21;
tablets, Coated tablets, N63 (21x3)

75 ng/20 pg

35




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/30 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

109 09-0493 |Artizia 75 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 |Zentiva, k.s., CZ/H/0281/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/20 Ethinylestradi- |mg PVH/AI Cehija B/012 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar CMD
micrograms coated olum blisteris N21; rekomendacijam par kombin&to hormonalo kontracepcijas lidzeklu
tablets, Coated tablets, N63 (21x3) produkta informacija ieklaujamo informaciju. Parstrukturéts
75 ng/20 pg 4.5.apak$punkts un pievienota informacija par mijiedarbibu ar

specigiem CYP3A4 inhibitoriem, ka arT papildinata esosa
informacija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

110 99-0188 |Enelbin 100 Retard 100 |Gestodenum, 100 mg Zentiva, k.s., 99- IA B.I1.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara iepakojuma
mg prolonged release  |Ethinylestradi- |Plastmasas PE [Cehija 0188/1A/008/G  |testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). ; [A
tablets, Prolonged- olum pudele N100; B.I1.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
release tablets, 100 mg 100 mg produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa

Poliméra metodi ; IA B.Il.e.3.b Citas izmainas gatava produkta primara
blisteris N50; iepakojuma testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana).
N20; N100 Grupa icklauta izmaina.

111 14-0166 [Gliclazide Zentiva 30 |Gestodenum, 30 mg PVH/AI | Zentiva, k.s., DK/H/2302/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 60 mg tablesu devai
mg modified-release  |Ethinylestradi- |blisteris N60; [Cehija tiek labots gliklazida saturs viena tableté ka arT precizéts laktozes
tablets, Modified- olum N20; 30 mg saturs viena 60 mg tablete.
release tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI

blisteris N60;
N20

112 14-0167 [Gliclazide Zentiva 60 |Gestodenum, 60 mg PVH/AI | Zentiva, k.s., DK/H/2302/002/ 0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta 60 mg tablesu devai
mg modified-release  |Ethinylestradi- |blisteris N30; [Cehija DC/ tiek labots gliklazida saturs viena tableté ka arT precizets laktozes
tablets, Modified- olum N90; 60 mg saturs viena 60 mg tablete.
release tablets, 60 mg PVH/PVDH/AI

blisteris N30;
NAan

113 09-0195 |Recoxa 10 mg/ml Gestodenum, 15mg/1,5 ml |Zentiva, k.s., EE/H/0179/003/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Markéjuma teksta ampulas etiketei
solution for injection, |Ethinylestradi- |Stikla ampula |Cehija labota sadala "Satura svars, tilpums vai vienibu daudzums" (bija:
Solution for injection, [olum N5; N10 10 mg/ml; bas: 15 mg/1,5 ml).

10 ma/ml

Direktora vieta -
Administrativo resursu
vadibas un dokumentu
parvaldibas nodalas
vaditaja I.Bude
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