Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba

numurs . nosaukums : . R numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 99-0179 |Natrija oksibutirats- |Natrii 2000 mg/10 JAJS "Kalceks", |99-0179/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
Kalceks 200 mg/ml  Joxybutyras ml Ampula  JLatvija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Skidums injekcijam, N10 Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas ieteikumiem
Solution for injection, (EMEA/H/C/PSUSA/00002757/201410) natrija oksibutiratu
2000 mg/10 ml saturo$am zalém. Pievienotas blakusparadibas - angioedéma,

sausums mut€. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

2 13-0209 |Omeprazole Omeprazolum |20 mg AJS 13-0209/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
Olainfarm 20 mg PVH/AI "Olainfarm", izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, blisteris N10 |Latvija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
Capsules, hard, 20 mg (EMEA/PRAC/522628/2015) omeprazolu saturoSam zalém.

4.4. apaksSpunkta ieklauts bridinajums par subakiita adas
sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
subakiita adas sarkana vilkéde. Zalu apraksts atjaunotas
atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD standartformai.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

3 97-0072 |Omeprazole Omeprazolum |20 mg A/S 97-0072/1B/006 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
Olainfarm 20 mg PVH/AI "Olainfarm", izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
capsules, hard, blisteris N30 [JLatvija Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem

Capsules, hard, 20 mg

(EMEA/PRAC/522628/2015) omeprazolu saturosam zalém.
4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par subakiita adas
sarkano vilkedi. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba
subakiita adas sarkana vilkéde. Zalu apraksts atjaunotas
atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD standartformai.
Veiktas redakcionalas izmainas. LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
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4 98-0871 |Vérmeles tinktara Absinthii 25 ml Stikla |A/S Rigas 98- IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
RFF pilieni iekSkigai |tinctura pudelite N1  Jfarmaceitiska |0871/1A/001/G |testa procediira ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra

lietoSanai, Skidums,
Oral drops, solution

fabrika, Latvija

pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas vielas
izejmateriala veérmeles laksti specifikacija. ; IA B.Lb.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. [zmainas aktivas vielas izejmateriala vérmeles laksti
specifikacija.; IA B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas
razoSanas procesa ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai
kopa ar atbilstigu testa metodi. Izmainas aktivas vielas
izejmateriala vérmeles laksti specifikacija.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi. Izmainas aktivas vielas vérmeles tinkttira
specifikacija.
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5 07-0398 |Epirubicin Actavis 2 |Epirubicini 200 mg/100 |Actavis Group |DK/H/1124/001 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg/ml solution for hydrochloridum|ml Stikla hf, Islande /1B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injection, Solution for flakons N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma
injection, 2 mg/ml 100 mg/50 ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

Stikla flakons pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija

N1; 50 mg/25 saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama
ml Stikla dro$uma zinojuma darba daliSanas procediras

flakons N1; (DK/H/PSUR/0016/003) zalém Epirubicin Actavis

10 mg/5 ml (Epirubicini hydrochloridum), datéts 23.07.2015. Zalu

Stikla flakons apraksta 4.4. apakSpunkta precizéts trastuzumaba eliminacijas
N1; 20 mg/10 pusperioda ilgums;jaizvairas no antraciklinus saturosas

ml Stikla terapijas nozimésanas lidz pat 27 nedélam pé&c trastuzumaba
flakons N1 liectoSanas partraukSanas.

6 15-0056 [Juliperla 75 Gestodenum, |75 ug/20 ug JActavis Group JNL/H/2956/001/|1B C.I1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms/ 20 Ethinyl- PVH/PVDH/ |PTC ehf., I1B/002 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
micrograms tablets, [estradiolum Al blisteris  |Islande saistibas un prasibas. Citas izmainas. Iesniegts atjaunots Riska
Tablets, 75 mcg/ 20 N21; N63 parvaldibas plans (20.08.2015, versija 4.0), sakara ar
mcg (3x21); N126 parvertésanas procediru, lai ieklautu papildu risku

(6x21) mazinasanas pasakumus attieciba uz venozu (VTE) un
arterialu tromboemboliju(ATE), kas saistitasar kombin&to
hormonalo kontraceptivo Iidzeklu lietosanu.

7 15-0057 [Juliperla 75 Gestodenum, |75 ug/30 ug JActavis Group JNL/H/2956/002/|1B C.1.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
micrograms/ 30 Ethinyl- PVH/PVDH/ |PTC ehf., I1B/002 plana, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas
micrograms tablets, [estradiolum Al blisteris  |Islande saistibas un prasibas. Citas izmainas.. Iesniegts atjaunots Riska
Tablets, 75 mcg/ 30 N63 (3x21); parvaldibas plans (20.08.2015, versija 4.0), sakara ar
mcg N21; N126 parvertésanas procediiru, lai ieklautu papildu risku

(6x21) mazina$anas pasakumus attieciba uz venozu (VTE) un

arterialu tromboemboliju(ATE), kas saistitasar kombin&to
hormonalo kontraceptivo lidzeklu lietosanu.
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8 02-0115

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Ebastinum

10 mg
PVH/AI
blisteris N10

Almirall, S.A.,
Spanija

02-
0115/1B/004/G

IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusSa parametra svitroSana) ; IB B.I.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.Lb.1.h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski
aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl

9 99-0237

Kestine 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Ebastinum

10 mg
PVH/AI
blisteris N30

Almirall, S.A.,
Spanija

99-
0237/1B/004/G

IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
(pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.l.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.L.b.1.h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijas parametra pievienoSana vai
aizstaSana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski
aktivu vielu) drosuma vai kvalitates apsvéruma dgl
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10 04-0041 |Kestine 20 mg film- |Ebastinum 20 mg Almirall, S.A., |04- IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets , Film- PVH/AI Spanija 0041/1B/004/G Jizejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 20 mg blisteris N10; razosanas procesa, specifikacijas parametra svitroSana
N30; N100 (piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika
datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IB B.Lb.1.h Aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razosanas procesa, specifikacijas parametra pievienosana vai
aizstasana (iznemot attieciba uz biologiski vai imunologiski
aktivu vielu) droSuma vai kvalitates apsvéruma dgl
11 02-0159 |Feiba 1000 U powder |Factor VIII 1000 U Baxter AG, 02- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
and solvent for coagulationis |Flakons N1  JAustrija 0159/IB/014/G |razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
solution for infusion, [humanus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
Powder and solvent  J(ADNI) ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
for solution for recombinantus apstiprinataja gatava produkta testa procedara
infusion, 1000 U
12 02-0158 |Feiba 500 U powder |Factor VIII 500 U Baxter AG, 02- IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
and solvent for coagulationis  |Flakons N1  JAustrija 0158/IB/014/G |razosanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
solution for infusion, [humanus izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. Grupa
Powder and solvent  J(ADNI) ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas

for solution for
infusion, 500 U

recombinantus

apstiprinataja gatava produkta testa procediira




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
13 02-0082 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Glucose 1.36 % monohydricum, [Maisin$ N1; |Somija 0082/1B/012/G |(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.II.d.2.d Citas
wiv/13,6 mg/ml Calcii 2000 ml izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
solution for peritoneal [chloridum, Maisin$ N1; vai pievieno$ana)
dialysis, Solution for [Magnesii 1500 ml
peritoneal dialysis, chloridum, Maisin$ N1
13.6 mg/ml Natrii
chloridum,
Natrii lactas,
Natrii hydro-
genocarbonas
14 02-0083 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Glucose 2.27 % monohydricum, [Maisin$ N1; |Somija 0083/IB/012/G |(tostarp aizstaSana vai pievienos$ana) ; IB B.I.d.2.d Citas
w/v/22,7 mg/ml Calcii 2000 ml izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
solution for peritoneal [chloridum, Maisins$ N1; vai pievienos$ana)
dialysis, Solution for |Magnesii 1500 ml
peritoneal dialysis, chloridum, Maisins$ N1
22.7 mg/ml Natrii
chloridum,
Natrii lactas,
Natrii hydro-

genocarbonas
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15 02-0084 |Physioneal 40 Glucosum 2500 ml Baxter Oy, 02- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Glucose 3,86 % monohydricum, [Maisin$ N1; |Somija 0084/1B/012/G |(tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.II.d.2.d Citas
wi/v/38,6 mg/ml Calcii 2000 ml izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
solution for peritoneal [chloridum, Maisin$ N1; vai pievieno$ana)
dialysis, Solution for [Magnesii 1500 ml
peritoneal dialysis, chloridum, Maisin$ N1
38,6 mg/ml Natrii lactas,
Natrii
chloridum,
Natrii hydro-
genocarbonas
16 99-0502 |Mirena 20 Levonorgestrel |20 mcg/24 h  |Bayer Oy, 99-0502/1A/005 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
micrograms/24 hours fum Maisin§ N1 |Somija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
intrauterine delivery izmainas. Mainas razotaja adrese.
system, Intrauterine
system, 20 pg/24
hours
17 99-0016 |Climara 50 Estradiolum 3,8 mg Bayer Pharma [99-0016/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas
micrograms/24 hours Maisins N4; |AG, Vacija izmainas.. LietoSanas instrukcija pievienota informacija, ka

transdermal patch,
Transdermal patch,
3,8 mg

N12

papildus jaizmantot mamografijas skrininga programmas, kas
tiek regulari piedavatas. Ir svarigi informét masu/veselibas
aprupes specialistu, kur§ veic rentgena izmekl&Sanu, par to, ka
lietojat HAT, jo §1s zales var palielinat kriits dziedzeru
blivumu un tas var ietekm&t mamografijas rezultatu. Ja krits
dziedzeru blivums ir palielinats, mamografijas izmekl€Sana var
nepamanit visus veidojumus. Zalu apraksts bez izmainam.
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18 00-1227 |Kliane 1 mg/2 mg Norethisteroni |1 mg/2 mg Bayer Pharma ]00-1227/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas
film-coated tablets, |acetas, PVH/AI AG, Vacija izmainas.. LietoSanas instrukcija pievienota informacija, ka
Film-coated tablets, 1 JEstradiolum blisteris N28 papildus jaizmanto mamografijas skrininga programmas, kas
mg/2 mg hemihydricum tiek regulari piedavatas. Ir svarigi informét masu/veselibas
aprupes specialistu, kur§ veic rentgena izmekl&Sanu, par to, ka
lietojat HAT, jo §1s zales var palielinat kriits dziedzeru
blivumu un tas var ietekmeét mamografijas rezultatu. Ja kriits
dziedzeru blivums ir palielinats, mamografijas izmekléSana var
nepamanit visus veidojumus. Zalu apraksts bez izmainam.
19 96-0510 |Movalis 15 mg/1,5 ml |Meloxicamum ]15 mg/1,5 ml |Boehringer 96-0510/1A/051 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
solution for injection, Stikla ampula [Ingelheim vai gatava produkta raZotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
Solution for injection, N5; N3 International izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
15 mg/1,5 ml GmbH, Vacija uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija)
20 99-0382 |Salofalk 500 mg Mesalazinum  |500 mg Dr. Falk 99-0382/1A/006 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
gastro-resistant Blisteris N50; JPharma GmbH, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
tablets, Gastro- N100 Vacija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
resistant tablets, 500 vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
mg razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu mesalazinu.
21 11-0320 |Dioximin 600 mg Diosminum 600 mg Elvim SIA, 11-0320/1A/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
tablets, Tablets, 600 PVH/AI Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
mg blisteris N15; kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N30; N60 un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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22 00-0398 |Laxadin 5 mg gastro- |Bisacodylum |5 mg PVH/AI |Elvim SIA, 00-0398/1A/004 JTA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
resistant film-coated blisteris N50 |Latvija ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
tablets, Gastro- kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
resistant film-coated un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
tablets, 5 mg Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
23 99-0969 |Nodryl nasal drops  |Neomycini 10 ml Stikla |Elvim SIA, 99-0969/1A/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma
for children, solution, Jsulphas, Diphenjpudelite Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Nasal drops, solution Jhydramini (briina) N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
hydrochloridum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
, Naphazolini Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
hydro-
chloridum
24 99-0970 |Nodryl nasal drops, |Neomycini 10 ml Stikla |Elvim SIA, 99-0970/1A/004 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€émas kopsavilkuma
solution, Nasal drops, |sulphas, Diphen{pudelite Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution hydramini (briina) N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
hydrochloridum un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
, Naphazolini Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.
hydro-
chloridum
25 13-0262 |Tinofid 600 mg film- JAcidum 600 mg Elvim SIA, 13-0262/1A/002 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
coated tablets, Film- [thiocticum PVH/PVDH/ |Latvija ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
coated tablets, 600 mg Al blisteris kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
N7; N10; un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
N14; N30 Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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26 97-0590 |Lamictal 100 mg Lamotriginum 100 mg GlaxoSmithKIi [NL/H/1539/005/|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienos$ana vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |ne Latvia SIA, |WS/040 apstiprinatas indikacijas grozisana. Izmainu procediira
tablets, Al blisteris  |Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible N30; N9O; pétijumiem par zalu lietoSanu bérniem bipolaru traucjumu
tablets, 100 mg N42; N14; gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
N28; N98:; zinojumu par suicidalitati. Zalu apraksts un lietoSanas
N196; N10; instrukcija saskanoti.
N50; N56;
N60; N100;
N200
27 02-0401 |Lamictal 2 mg Lamotriginum |2 mg ABPE |GlaxoSmithKli [NL/H/1539/001/|II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
chewable/dispersible pudele N30 |Ine Latvia SIA, |WS/040 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainu procedira
tablets, Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible pétijumiem par zalu liectoSanu bérniem bipolaru traucjumu
tablets, 2 mg gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
zinojumu par suicidalitati. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
28 97-0591 |Lamictal 200 mg Lamotriginum |200 mg GlaxoSmithKli JNL/H/1539/006/1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienosana vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |ne Latvia SIA, |WS/040 apstiprinatas indikacijas grozisana. Izmainu procediira
tablets, Al blisteris  |Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible N30; N9O; pétijumiem par zalu lietoSanu bérniem bipolaru traucgjumu
tablets, 200 mg N42; N14; gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
N28; N98§; zinojumu par suicidalitati. ZaJu apraksts un lietoSanas
N196; N10; instrukcija saskanoti.
N50; N56;
N60; N100;
N200

10
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1 2 3 4 5 6 7 8
29 97-0588 |Lamictal 25 mg Lamotriginum |25 mg GlaxoSmithKIi [NL/H/1539/003/|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |ne Latvia SIA, |WS/040 apstiprinatas indikacijas grozisana. Izmainu procediira
tablets, Al blisteris  |Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible N30; N21; pétijumiem par zalu lietoSanu bérniem bipolaru traucjumu
tablets, 25 mg N42;: N10; gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
N14: N28:; zinojumu par suicidalitati. Zalu apraksts un lietoSanas
N50; N56; instrukcija saskanoti.
N60
30 97-0587 |Lamictal 5 mg Lamotriginum |5 mg ABPE |GlaxoSmithKIi [NL/H/1539/002/|1I C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
chewable/dispersible pudelite N14; |ne Latvia SIA, |[WS/040 apstiprinatas indikacijas groziSana. Izmainu procedira
tablets, N28; N30; Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible N42; N56; pétijumiem par zalu lictoSanu bérniem bipolaru traucjumu
tablets, 5 mg N60; 5 mg gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
PVH/PVDH/ zinojumu par suicidalitati. Zalu apraksts un lieto$anas
Al blisteris instrukcija saskanoti.
N30; N42;
N10; N14;
N28; N50;
N56
31 97-0589 |Lamictal 50 mg Lamotriginum |50 mg GlaxoSmithKli |NL/H/1539/004/]11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
chewable/dispersible PVH/PVDH/ |ne Latvia SIA, |WS/040 apstiprinatas indikacijas grozisana. Izmainu procediira
tablets, Al blisteris  |Latvija NL/H/xxxx/WS/107. Pievienota informacija no kliniskajiem
Chewable/dispersible N30; N9O; pétijumiem par zalu lietoSanu bérniem bipolaru trauc&jumu
tablets, 50 mg N42; N28; gadijuma, kuros nav konstatéta nozimiga efektivitate, ir vairak
N98; N196; zinojumu par suicidalitati. ZaJu apraksts un lictoSanas
N10; N14; instrukcija saskanoti.
N50; N56;
N60; N100;
N200
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 08-0164 |Thyrozol 10 mg film- | Thiamazolum |10 mg Merck KGaA, |DE/H/0521/002/|IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- PVH/AI Vacija 1A/024/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 10 mg blisteris N20; formas ; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma
N30; N50; izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram,
N100 tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa ieklauta izmaina. Tiek ieviests
papildus blisteru un tablesu skaits iepakojuma: 3 x 10, 5 x 10,
10 x 10 tabletes.
33 08-0163 |Thyrozol 5 mg film- |Thiamazolum |5 mg PVH/AI |[Merck KGaA, |DE/H/0521/001/]1IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais
coated tablets, Film- blisteris N20; |Vacija IA/024/G iepakojums) formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu
coated tablets, 5 mg N30; N50; formas ; IA B.Il.e.5.al Gatava produkta iepakojuma lieluma
N100 izmainas: izmainas, kas saistitas ar vienibu skaitu (piem&ram,
tabletes, ampulas utt.) viena iepakojuma pasreiz apstiprinatam
iepakojuma lielumam. Grupa ieklauta izmaina. Tiek ieviests
papildus blisteru un tablesu skaits iepakojuma: 3 x 10, 5 x 10,
10 x 10 tabletes.
34 13-0040 |Nexplanon 68 mg Etonogest- 68 mg N.V. Organon, |NL/H/0150/001/|II C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos §a
implant, Implant, 68 Jrelum Aplikators Niderlande 11/039 pielikuma punktos un ir saistitas ar pétijjumu iesniegSanu
mg PETG/ABPE kompetentajai iestadei. lesniegts Vides Riska noveért&jums ( 2.
blister1 N1, fazes zinojums, okt. 2013) kontraceptiva subdermala implanta
N5 aktivai vielai etonogestrels, kas tiek izplatits ar tirdzniecibas
nosaukumu Implanon, Implanon NXT un Nexplanon.
35 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml  |Gonadotro- 5000 1U N.V. Organon, |97-0396/11/005 [II B.1.b.1.f Izmainas, kas veiktas arpus apstiprinatajiem aktivas
powder and solvent  |phinum Ampula N3; |Niderlande vielas specifikacijas ierobezojumiem
for solution for chorionicum N1

injection, Powder and
solvent for solution
for injection, 5000
1U/ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

36 14-0037 |Solifenacin PMCS 10 |Solifenacini 10 mg PRO.MED.CS JAT/H/0592/002/|TA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated succinas OPAV/AI/PVH |Praha a.s., IA/001 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Cehija saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
tablets, 10 mg N10; N20; formulgjuma ieviesana.. Iesniegts atjaunots riska parvaldibas

N30; N50; plans, versija 02, datgta 10.09.2015. [zmainas zalu apraksta un
N60; N9O; lietosanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N100

37 14-0036 |Solifenacin PMCS 5 |Solifenacini 5mg PRO.MED.CS JAT/H/0592/001/|TA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
mg film-coated succinas OPA/AI/PVH |Praha a.s., 1A/001 plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas
tablets, Film-coated /Al blisteris  |Cehija saistibas un prasibas. Kompetentas iestades apstiprinata
tablets, 5 mg N10; N20; formul&juma ievie$ana.. lesniegts atjaunots riska parvaldibas

N30; N50; plans, versija 02, dateta 10.09.2015. Izmainas zalu apraksta un
N60; N9O; lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N100

38 15-0006 |Colecalciferol Colecalci- 1000 IU Radaydrug Kft, [NL/H/2963/002/|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
Radaydrug 1000 IU  Jferolum PVH/PVDH/ |Ungarija 11/001/G izmainas ; IA B.V.b.1.a Kvalitates dokumentacijas
film-coated tablets, Al blisteris atjaunosana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvertésanas
Film-coated tablets, N30 (3x10); procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
1000 1U N60 (6x10); procediras atzinumu.

N90 (9X10)

39 15-0008 |Colecalciferol Colecalci- 30000 1U Radaydrug Kft, [NL/H/2963/004/ |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas
Radaydrug 30000 IU [ferolum PVH/PVDH/ |Ungarija 11/001/G izmainas ; IA B.V.b.1.a Kvalitates dokumentacijas
film-coated tablets, Al blisteris atjaunosana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvertésanas
Film-coated tablets, N1; N2 procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
30000 1U (2X1); N3 procediras atzinumu.

(3X1)

40 15-0007 |Colecalciferol Colecalci- 7000 1U Radaydrug Kft, [NL/H/2963/003/|11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Radaydrug 7000 IU  Jferolum PVH/PVDH/ |Ungarija 11/001/G izmainas ; A B.V.b.1.a Kvalitates dokumentacijas
film-coated tablets, Al blisteris atjaunoS$ana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvertésanas
Film-coated tablets, N4; N8 procediras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
7000 1U (2X4); N12 procediiras atzinumu.

(3X4)
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
41 15-0005 |Colecalciferol Colecalci- 800 U Radaydrug Kft,[NL/H/2963/001/|1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas
Radaydrug 800 1U ferolum PVH/PVDH/ |Ungarija 11/001/G izmainas ; TA B.V.b.1.a Kvalitates dokumentacijas
film-coated tablets, Al blisteris atjaunosana, lai ieviestu Eiropas Savienibas parvértésanas
Film-coated tablets, N30 (3X10); procediiras atzinumu, ja izmainas tiek veiktas saskana ar
800 IU N60 (6x10); procediiras atzinumu.
N90 (9X10)
42 06-0079 |Bronchicum 150 Thymi herbae |15 g/100 ml |Sanofi-aventis |06-0079/IB/008 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
mg/ml syrup, Syrup, [extractum Stikla pudele |Latvia SIA, ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
150 mg/ml fluidum N1; 37,5 Latvija
9/250 ml
Stikla pudele
N1
43 15-0132 |Desloratadine Deslorata- 60 mg/120 ml |Sopharma AD, |LV/H/0123/001/}IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
Sopharma 0.5 mg/ml |dinum Stikla pudele |Bulgarija IA/002 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
oral solution, Oral N1; 60 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0.5 mg/ml mg/120 ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
PET pudele Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.;
N1 Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas
44 14-0099 [Ivadron 3 mg/3 ml Acidum 3 mg/3 ml Sopharma AD, |LV/H/0113/001/JTA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
solution for injection, [ibandronicum |Stikla ampula |Bulgarija IA/004 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
Solution for injection, N1; N4 kvalificgtas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
3 mg/3ml un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlictas (PSMF) ievieSana.;
Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas
45 96-0160 |Relium 5 mg film- Diazepamum |5 mg PVH/AI | Tarchomin 96-0160/ IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
coated tablets, Film- blisteris Pharmaceutical izmainas.. [zmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana
coated tablets, 5 mg (oranzs) N20 |Works "Polfa" ar Saprotamibas testa rezultatiem. LietoSanas instrukcija
S.A., Polija atbilst zalu aprakstam.
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Rikojuma Nr.2-20/4 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 05-0221 |Torasemide Teva 10 |Torasemidum J10 mg Teva Pharma JUK/H/0593/002 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, Blisteris N14; |B.V., /11/034 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans, versija 1. Izmainas
10 mg N28; N30; Niderlande zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N50; N100;
N112; N10
47 05-0220 |Torasemide Teva5 |Torasemidum |5 mg Blisteris [Teva Pharma |UK/H/0593/001 JII C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, 5 N14; N28; B.V., /11/034 Iesniegts jauns Riska parvaldibas plans, versija 1. Izmainas
mg N30; N50; Niderlande zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
N100; N112;
N10
48 11-0355 |Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml JUAB Bayer, |[NL/H/1971/001/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
spray, solution, Nasal |hydrochloridum]ABPE pudele |Lietuva IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
spray, solution, 0.5 N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
49 11-0356 |Afrin Chamomile 0.5 |Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml JUAB Bayer, |[NL/H/1971/004/|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0.5 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
50 11-0357 JAfrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml JUAB Bayer, |NL/H/1971/003/}IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum|ABPE pudele JLietuva IA/013 ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, N1 kvalificetas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas

solution, 0.5 mg/ml

un/vai izmainas farmakovigilances sistémas plana.
Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF) ievieSana.
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51 11-0358 |Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini |7,5 mg/15 ml JUAB Bayer, [NL/H/1971/002/|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma
mg/ml nasal spray, hydrochloridum|ABPE pudele |Lietuva IA/013 ievie$ana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi
solution, Nasal spray, N1 kvalificétas personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas
solution, 0.5 mg/ml un/vai izmainas farmakovigilances sist€mas plana.

Farmakovigilances sist€mas pamatlietas (PSMF) ievieSana.

52 99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum 0,02 mg UCB Pharma ]99-0924/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
micrograms powder Stikla ampula |GmbH, Vacija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
for solution for N10; N2; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.
infusion, Powder for N15; N30; Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
solution for infusion, N45; N60 drosuma pamatdatiem(CCSP -c2014-016). Zalu aprakstsa un

20 pg

lietoSanas instrukcija pievienota informacija par alprostadila
nevelamu lietoSanu intravenozi periféro artériju okluzivas
slimibas (PAOS) IV stadijas gadijuma un par lietosanu 1pasam
pacientiu grupam. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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