Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _

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

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

1 07-0350 |Zemplar 1 microgram  |[Paricalcitolum |1 mcg AbbVie SIA, ES/H/0113/002/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
capsules, soft, Capsules, PVH/fluorpoli [Latvija A/079/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
soft, 1 microgram méra/Al kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

blisteris N7 sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
(1x7); N28 ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma
(4x7); 1 meg un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnicka adreses
ABPE pudele maina Latvija. Bija: AbbVie SIA, Mikusalas 101, Riga, LV 1004,
N30 Latvija; bus: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV 1004, Latvija.

2 07-0351 |Zemplar 2 microgram  [Paricalcitolum (2 mcg ABPE |AbbVie SIA, ES/H/0113/003/1 |IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
capsules, soft, Capsules, pudele N30; 2 [Latvija A/079/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
soft, 2 micrograms mcg kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

PVH/fluorpoli sistémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
méra/Al ievieSana.; IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma
blisteris N7 un/vai adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses
(1x7); N28 maina Latvija. Bija: AbbVie SIA, Miukusalas 101, Riga, LV 1004,
(4x7) Latvija; bus: AbbVie SIA, Vainodes 1, Riga, LV 1004, Latvija.

3 15-0180 [Co-Codamol 30 mg/500 [Codeini phosphas|30 mg/500 mg |Actavis Group |UK/H/5573/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg film-coated tablets, |hemihydricus, ABPE traucin$ [PTC ehf,, Tslande|B/001 maina. Citas valstis mainas: Mainas Lielbritanija no Manseldem
Film-coated tablets, 30 |Paracetamolum |N50; N100; 30 30/500 mg Film-Coated Tablets uz Co-codamol 30/500 mg Film-
mg/500 mg mg/500 mg coated Tablets.

PVH/AI
blisteris N8;
N10; N16;
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100
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4 15-0181 |Co-Codamol 60 Codeini phosphas|{60 mg/1000 mg |Actavis Group  [UK/H/5573/003/1 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg/1000 mg film-coated |hemihydricus, PVH/AI PTC ehf., Islande|B/001 maina. Citas valstls mainas: Mainas Lielbritanija no Manseldem
tablets, Film-coated Paracetamolum  [blisteris N8; 60/1000 mg Film-Coated Tablets uz Co-codamol 60/1000 mg Film-
tablets, 60 mg/1000 mg N10; N16; coated Tablets.
N20; N24;
N30; N40;
N50; N100; 60
mg/1000 mg
ABPE traucins
N50- N100
5 00-1032 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum |0,25 mg AS Grindeks, 00-1032/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
0.25 mg tabletes, PVH/AI Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Tablets, 0.25 mg blisteris N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraisit kritienus ar smagam sekam,
Tpasi gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
6 00-1033 |Alprazolam-Grindeks |Alprazolamum [0,5 mg PVH/AI|AS Grindeks, 00-1033/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
0.5 mg tabletes, Tablets, blisteris N30  [Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
0.5 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraisit kritienus ar smagam sekam,
1pasi gados vecakiem pacientiem. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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7 00-1034 |Alprazolam-Grindeks 1 [Alprazolamum |1 mg PVH/AI |AS Grindeks, 00-1034/1B/007 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
mg tabletes, Tablets, 1 blisteris N30  |Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraisit kritienus ar smagam sekam,
pasi gados vecakiem pacientiem. ZaJu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
8 99-0119 |Atacand 16 mg tablets, [Candesartanum |16 mg ABPE |AstraZeneca AB,|UK/H/0197/004/11{11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
Tablets, 16 mg cilexetilum pudele N100; [Sodertalje, /102 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
N250; 16 mg |Zviedrija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota dro§uma
PVH/PVDH/AI informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu
blisteris N28; apraksta 4.1. apak$punkta novecojusais - "primara esenciala
N7; N14; N15; hipertensija " labots uz "primara hipertensija"; 4.4. apakSpunkts
N20; N30; papildinats ar informaciju par Atacand lietoSanu vienlaikus ar
N50; N50 kotrimoksazolu (zinamu ar1 ka trimetoprimu/sulfametoksazolu) un
(50x1); N56; iespgjamu hiperkali€miju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
N98;: N98 saskanoti.
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30
(30x1); N9O
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9 99-0118 |Atacand 8 mg tablets, [Candesartanum |8 mg ABPE AstraZeneca AB, [UK/H/0197/003/11]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 8 mg cilexetilum pudele N100; |Sodertalje, 1102 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
N250; 8 mg Zviedrija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota drosuma
PVH/PVDH/AI informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
blisteris N28; apraksta 4.1. apak$punkta novecojusais - "primara esenciala
N7; N14; N15; hipertensija " labots uz "primara hipertensija"; 4.4. apakSpunkts
N20; N30; papildinats ar informaciju par Atacand lietoSanu vienlaikus ar
N50; N50 kotrimoksazolu (zinamu arT ka trimetoprimu/sulfametoksazolu) un
(50x1); N56; iespgjamu hiperkaliemiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
N98; N98 saskanoti.
(98x1); N100;
N300; N15
(15x1); N30
(30x1); N90
10 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum |10 mg Al/Al  |AstraZeneca UK [03-0167/11/011  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N7; Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 10 mg N28; N14; Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Sakara ar p&tijuma
N15; N20; CHARON identificéto kltidu farmakokingtiskajos parametros zalu
N30; N42; apraksta 5.2. apakSpunkta precizéta informacija par rosuvantatina
N50; N56; iedarbibu bérniem un pusaudziem ar heterozigotisku gimenes
N60; N84; hiperholesterinémiju. Veiktas redakcionalas izmainas, informacija
N98; N100; 10 zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskanota.
mg ABPE
pudelite N30;
N100
11 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg ABPE  |AstraZeneca UK |03-0168/11/011  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudelite N30; |Limited, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Sakara ar pétijuma
Al/Al blisteris CHARON identificéto klidu farmakokingtiskajos parametros zalu
N7; N28; N14; apraksta 5.2. apakSpunkta precizéta informacija par rosuvantatina
N15; N20; iedarbibu b&rniem un pusaudZiem ar heterozigotisku gimenes
N30; N42; hiperholesterinémiju. Veiktas redakcionalas izmainas, informacija
N50; N56; zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskanota.
N60; N84,
N98; N100
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12 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum 5 mg Al/Al AstraZeneca UK [09-0351/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; [Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 5 mg N7; N14; N15; |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Sakara ar petjjuma
N20; N30; CHARON identificéto klidu farmakokingtiskajos parametros zalu
N42; N50; apraksta 5.2. apak$punkta precizéta informacija par rosuvantatina
N56; N60; iedarbibu b&rniem un pusaudZiem ar heterozigotisku gimenes
N84; N98; hiperholesterinemiju. Veiktas redakcionalas izmainas, informacija
N100; 5 mg zalu apraksta un lietoSanas instrukcija saskanota.
ABPE pudelite
N30; N100
13 11-0095 |[Gabapentin Aurobindo [Gabapentinum |100 mg Aurobindo UK/H/1165/001/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
100 mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Pharma Limited, [B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsule, hard, 100 mg blisteris N10; [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N20; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N50; N60; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N90; N100; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N200; 100 mg dalisanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) aktivai vielai
ABPE pudelite gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu, samanas
N100; N200; zudumu, apjukumu un psihiskiem traucgjumiem, attiecigi papildinatas
N1000 blakusparadibas, ka ari pievienotas - hiperglikémija, hipoglikémija,
hiponatriémija un kriSana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilsto$i pienemtajam standartformam.
14 11-0096 |Gabapentin Aurobindo |Gabapentinum  [300 mg Aurobindo UK/H/1165/002/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
300 mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Pharma Limited, |B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsule, hard, 300 mg blisteris N10; [Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N20; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N50; N60; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N90; N100; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N200; 300 mg daliSanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) aktivai vielai
ABPE pudelite gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu, samanas
N100; N200; zudumu, apjukumu un psihiskiem traucg€jumiem, attiecigi papildinatas

N1000

blakusparadibas, ka arT pievienotas - hiperglikémija, hipoglikémija,
hiponatrieémija un kriSana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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15 11-0097 |Gabapentin Aurobindo |[Gabapentinum 400 mg Aurobindo UK/H/1165/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
400 mg capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Pharma Limited, (B/013 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Capsule, hard, 400 mg blisteris N10; |Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

N20; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

N50; N60; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

N90; N100; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba

N200; N300; dalisanas procediiras (DE/H/PSUR/0035/002) aktivai vielai

400 mg ABPE gabapentinam. Ieklauts bridinajums par reiboni, miegainibu, samanas

pudelite N100; zudumu, apjukumu un psihiskiem traucg€jumiem, attiecigi papildinatas

N200; N300; blakusparadibas, ka arT pievienotas - hiperglikeémija, hipoglikémija,

N500 hiponatriémija un krisana. Zalu apraksts un licto$anas instrukcija
saskanoti, korigeti atbilsto$i pienemtajam standartformam.

16 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml|Baxter 97-0056/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36 % wi/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal |Magnesii 1,36 %/1500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
peritoneal dialysis, 13.6 [hexahydricum, 1,36 %/3000 ml hloridu.
mg/ml Calcii chloridum |Maisin$ N1;

dihydricum, 1,36 %/2500 ml

Natrii lactas, Maisins N1;

Natrii chloridum (1,36 %/2000 ml
Maisins N1

17 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml|{Baxter 97-0058/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.27% wivl[22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A,, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  |Natrii chloridum, 12,27 %/2000 ml|Irija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Calcii chloridum [Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
peritoneal dialysis, 22.7 [dihydricum, 2,27 %/1500 ml hloridu.
mg/ml Magnesii Maisins N1;

chloridum 2,27 %/5000 ml

hexahydricum, [Maisin$ N1;

Natrii lactas 2,27 %/3000 ml
Maising N1
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18 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 9%/3000 ml|Baxter 97-0057/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

3.86 % wi/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Magnesii 3,86 %/2500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
peritoneal dialysis, 38.6 |hexahydricum, 3,86 %/5000 ml hloridu.
mg/ml Natrii chloridum, |Maisin$ N1;

Natrii lactas, 3,86 %/2000 ml

Calcii chloridum [Maisins N1;

dihydricum 3,86 %/1500 ml

Maisin$ N1
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19

01-0401

Extraneal solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Icodextrinum,
Natrii chloridum,
Natrii (S)-
lactatis solutio,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum

2 | PVH maiss
Sy Il N5; N8;
N6; 1,51 PVH
dubultmaiss
(lineo) N6; 1,5
I PVH
dubultmaiss Sy
111 N6; N8; 2,5
I PVH
dubultmaiss Sy
111 N4; N5; 2 |
PVH
dubultmaiss Sy
111 N5; N8; N6;
151 PVH
maiss Sy |1 N6;
N8; 2 | PVH
dubultmaiss
(lineo) N5; 1,5
| PVH
dubultmaiss Sy
11 N6; N8; 2 |
PVH maiss Sy
111 N5; N8; N6;
2,51 PVH
maiss Sy 111
N4; N5; 251
PVH
dubultmaiss Sy
11 N4; N5; 2,51

PVH maiss Sy

Baxter Oy,
Somija

01-0401/1A/008

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija
hlorids.
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11 N4; N5; 251
PVH
dubultmaiss
(lineo) N4; 2|
PVH
dubultmaiss Sy
11 N5; N8; N6;
1,51PVH
maiss Sy 11
N6; N8

20 99-0502 |Mirena 20 Levonorge- 20 mcg/24 h Bayer Oy, 99-0502/1B/006 |IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
micrograms/24 hours strelum Maisins N1 Somija cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
intrauterine delivery instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
system, Intrauterine kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
system, 20 pg/24 hours Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru
levonorgestrelam (UK/W/0083/pdWs/001). 4.2. apakSpunkta ieklauta
informacija, ka Mirena lietoSanai pirms menstruaciju sak§anas nav
atbilstosas indikacijas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

21 94-0170 |Skinoren 200 mg/g Acidum 69/30¢g Bayer Pharma  [94-0170/IB/003 |IB B.II.f.1.b2 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam
cream , Cream, 200 azelaicum Aluminija AG, Vacija pec atveérSanas (pamatojoties uz reala laika datiem). Procediira
mg/g tibipa N1; 4 AT/H/xxxx/WS/016 ieklauta izmaina.

0/20 g
Aluminija
tiibina N1; 1

g/5 g Aluminija
tibina N1; 10
9/50 g
Aluminija
tibina N1; 20
g/100 g
Aluminija
tiibina N1
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22 14-0134 |Brufedol 40 mg/ml oral |[lbuprofenum 8000 mg/200 [BGP Products |DE/H/2597/002/1 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
suspension, Oral ml PET pudele |SIA, Latvija B/013 instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediiras
suspension, 40 mg/ml un slirce (5 ml) iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
peroralai Atjaunota un harmonizgta drosuma informacija saskana ar Direktivas
ievadiSanai N1; 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras 2015.gada
4000 mg/100 20.maija lemumu EMA/CMDN/292841 aktivajai vielai
ml PET pudele ibuprofens/deksibuproféns. Ieklauts bridinajums par ibuproféna lielu
un slirce (5 ml) devu lietosanu pacientiem ar kardiovaskulariem traucg€jumiem un
peroralai $adu traucgjumu riska faktoriem, papildinats mijiedarbibas un
ievadiSanai N1; farmakodinamisko 1pasibu apraksts, lietojot vienlaikus ar
1200 mg/30 ml acetilsalicilskabi. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
6000 mg/150
ml PET pudele
un $lirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1
23 07-0243 |Dentokind tablets, Atropa 1 UD Stikla Deutsche 07-0243/1B/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Tablets belladonna, pudelite (brina)|Homdopathie- apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esoSajai QRD
Matricaria N150 Union DHU- standartformai. 4.8. apak$punkta pievienota informacija par
chamomilla, Arzneimittel blakusparadibu zino$anu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
Ferrum GmbH & aprakstu.
phosphoricum, Co.KG, Vacija
Hepar sulfuris,
Pulsatilla
nigricans
24 00-1233 |Rewma-Gel gel, Gel Rhus 50 g Aluminija |Deutsche 00-1233/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta labots pedgjas
toxicodendron, |ttibina N1 Homoopathie- parregistracijas datums (pareizi: 2012.gada 21.maijs).
Ledum palustre, Union DHU-
Symphytum ad Arzneimittel
usum externum GmbH &

Co.KG, Vacija
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25 11-0052 |[Gemcitabine Hospira 38 |Gemcitabinum |2 g/52,6 ml Hospira UK UK/H/1862/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml concentrate for Stikla flakons  [Limited, AJ026/G izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
solution for infusion, N1; 200 mg/5,3 |Lielbritanija Hospira UK Limited, Queensway, Leamington Spa, Warwickshire,
Concentrate for solution ml Stikla CV31 3RW, Lielbritanija; bts: Hospira UK Limited, Horizon, Honey
for infusion, 38 mg/ml flakons N1; 1 Lane, Hurley SL6 6RJ, Maidenhead, Lielbritanija.; [A B.I1.b.2.c1 Par

0/26,3 ml Stikla importeSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana vai

flakons N1 pievienosana bez s€rijas parbaudes/testésanas. Tiek aizstats par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Hospira UK Limited,
Queensway, Leamington Spa, Warwickshire, CV31 3RW,
Lielbritanija; bts: Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane,
Hurlev ST.6 6R]. Maidenhead. Tjelbritaniia

26 15-0171 |[Octenisept 1 mg/20 Octenidini 250 mi Interlux, SIA, 15-0171/1A/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/ml cutaneous dihydrochlo- Polietiléna Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: SIA
solution, Cutaneous ridum, Phenoxye-|pudele N1; 50 Interlux, "Jaunbiimani", Dreilini, Stopinu novads, LV-2130, Latvija;
solution, 1 mg/20 mg/ml |thanolum ml Polietiléna bis: SIA Interlux, Noliktavu iela 9, Dreilini, Stopinu novads, LV-

pudele N1 2130, Latvija.

27 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,69 g Ipsen Pharma 95-0265/1A/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE  |SAS, Francija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
oral solution anhydricus, pacina N4; N50 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Natrii apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
hydrogenocarbon makrogolu.
as, Natrii
chloridum, Kalii
chloridum
28 96-0162 |Otinum 200 mg/g Ear  [Cholini salicylas [2000 mg/10g |Meda Pharma  [96-0162/11/003  [II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas

Drops, solution, Ear
drops, solution, 200

mg/g

Plastmasas PE
pudele N1

SIA, Latvija
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Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 13-0215 |Metex 10 mg solution  |Methotrexatum |10 mg/0,2 ml  |Medac SE/H/0643/003/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fiir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; |klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 10 mg/0,20 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalem Lantarel. Za]u apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavok]a izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu ickaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, asteénija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
30 13-0216 |[Metex 12,5 mg solution |Methotrexatum 12,5 mg/0,25 |Medac SE/H/0643/004/11/]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled ml Gesellschaft fiir 1018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for Pildspalvveida [Klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection in pre-filled pilnslirce N1; |Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 12,5 mg/0,25 mi N2; N4; N5; mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N6; N10; N11,; zalém Lantarel. Zalu apraksta preciz€ta informacija par lietoSanu
N12; N14; pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
N15; N24 encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata

informacija par ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavokla izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu iekaisums, Ciilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, ast€nija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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31 13-0217 |Metex 15 mg solution  |[Methotrexatum |15 mg/0,3 ml |Medac SE/H/0643/005/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fiir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; |klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 15 mg/0,30 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalem Lantarel. Za]u apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavok]a izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu ickaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, asteénija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
32 13-0218 [Metex 17,5 mg solution |Methotrexatum 17,5 mg/0,35 |Medac SE/H/0643/006/11/]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled ml Gesellschaft fiir 1018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for Pildspalvveida [Klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection in pre-filled pilnslirce N1; |Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 17,5 mg/0,35 mi N2; N4; N5; mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N6; N10; N11,; zalém Lantarel. Zalu apraksta preciz€ta informacija par lietoSanu
N12; N14; pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
N15; N24 encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata

informacija par ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavokla izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu iekaisums, Ciilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, ast€nija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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33 13-0219 |Metex 20 mg solution  |Methotrexatum |20 mg/0,4 ml  |Medac SE/H/0643/007/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fiir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; |klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 20 mg/0,40 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalem Lantarel. Za]u apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavok]a izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu ickaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, asteénija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
34 13-0220 [Metex 22,5 mg solution [Methotrexatum |22,5mg/0,45 |Medac SE/H/0643/008/11/]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled ml Gesellschaft fir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for Pildspalvveida [Klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection in pre-filled pilnslirce N1; |Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 22,5 mg/0,45 ml N2; N4; N5; mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N6; N10; N11,; zalém Lantarel. Zalu apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N12; N14; pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
N15; N24 encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata

informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavokla izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu iekaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteindirija, asténija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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35 13-0221 |Metex 25 mg solution  |Methotrexatum |25 mg/0,5 ml  |Medac SE/H/0643/009/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fiir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; |klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 25 mg/0,50 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalem Lantarel. Za]u apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavok]a izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu ickaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, asteénija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
36 13-0222 |Metex 27,5 mg solution |Methotrexatum 27,5 mg/0,55 |Medac SE/H/0643/010/11/]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled ml Gesellschaft fiir 1018 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for Pildspalvveida [Klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection in pre-filled pilnslirce N1; |Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 27,5 mg/0,55 mi N2; N4; N5; mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N6; N10; N11,; zalém Lantarel. Zalu apraksta preciz€ta informacija par lietoSanu
N12; N14; pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
N15; N24 encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata

informacija par ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavokla izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu iekaisums, Ciilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, ast€nija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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37 13-0223 |Metex 30 mg solution  |Methotrexatum |30 mg/0,6 ml  |Medac SE/H/0643/011/11/|11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fiir (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; |klinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 30 mg/0,60 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalem Lantarel. Za]u apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par
encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavok]a izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu ickaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteinirija, asteénija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lictoSanas instrukcija saskanoti.
38 13-0214 |Metex 7,5 mg solution |Methotrexatum |7,5 mg/0,15 ml |Medac SE/H/0643/002/11/|11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
for injection in pre-filled Pildspalvveida |Gesellschaft fur (018 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
pen, Solution for pilnslirce N1; [Kklinische klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
injection in pre-filled N2; N4; N5; Spezialpriparate informacija p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
pen, 7,5 mg/0,15 ml N6; N10; N11; |mbH, Vacija metotreksatam (2014.gada septembris) un saskana ar orginalajam
N12; N14; zalém Lantarel. Zalu apraksta precizéta informacija par lietoSanu
N15; N24 pacientiem ar nieru darbiba trauc€jumiem. Pievienots bridinajums par

encefalopatijas/leikoencefalopatijas attistibas risku; papildinata
informacija par ietekmi uz griitniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
eozinofilija, garastavokla izmainas, akiits aseptisks meningits,
encefalopatija/leikoencefalopatija, deguna asinoSana, sapes védera,
pankreatits, smaganu iekaisums, ¢iilas, petehijas, stresa lizums,
proteindirija, asténija. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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39

13-0178

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

Memantini
hydrochloridum

10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N28; N30;
N42; N49
(49x1); N50;
N56; N56
(56x1); N70;
N84; N98; N98
(98x1); N100;
N100 (100x1);
N112

Medana Pharma
SA, Polija

EE/H/0183/001/I
B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

40

13-0179

Polmatine 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Memantini
hydrochloridum

20 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N28; N42; N49
(49x1); N56;
N56 (56x1);
N70; N84;
N98; N98
(98x1); N100
(100x1); N112

Medana Pharma
SA, Polija

EE/H/0183/002/1
B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

41

01-0392

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

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N7; N14; N28;
N35; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100

Menarini
International
Operations
Luxembourg
SA,
Luksemburga

01-0392/

0. Bezmaksas kliidu labojums. Zalu apraksta, lictoSanas instrukcija un
mark€juma teksta svitrots uzglabasanas nosacijums "Uzglabat ciesi
noslégta iepakojuma".

42

05-0296

Lercapin 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Lercanidipini
hydrochloridum

20 mg PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N35; N42;
N50; N56;
N98; N100;
N280; N60;
N90

Menarini
International
Operations
Luxembourg
S.A,
Luksemburga

05-0296/

0. Bezmaksas kltidu labojums. Zalu apraksta, lietoSanas instrukcija un
mark&juma teksta svitrots uzglabasanas nosactjums "Uzglabat ciesi
noslégta iepakojuma".
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43 02-0183 |Saizen 8 mg click.easy [Somatropinum |8 mg Flakons |Merck Serono  [02-0183/IA/016 |[IA C.I.11.a Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
powder and solvent for N1; N5 S.p.A., Italija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
solution for injection, Kompetentas iestades apstiprinata formulgjuma ieviesana.. Iesniegts
Powder and solvent for riska parvaldibas plans, versija 9.0.
solution for injection, 8
mg

44 99-0781 |Anafranil 10 mg coated [Clomipramini 10 mg Novartis Finland |99-0781/1B/011 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
10 mg H/AI blisteris atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N30 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas klomipramina
hidrohlorida par sérijas kontroli atbildiga vieta.

45 97-0406 |Anafranil 25 mg coated Clomipramini 25 mg Novartis Finland |97-0406/1B/011 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
25 mg H/Al blisteris atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

N30 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas klomipramina
hidrohlorida par sérijas kontroli atbildiga vieta.

46 99-0782 |Anafranil SR 75 mg Clomipramini 75 mg Novartis Finland [99-0782/IB/011 [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
sustained release tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Sustained release H/Al blisteris atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 75 mg N20 (2x10); 75 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

mg PVH/AI dokumentacija). Tiek svitrota aktivas vielas klomipramina
blisteris N20 hidrohlorida par s€rijas kontroli atbildiga vieta.
(2x10)

47 05-0412 |Novofem film-coated Estradiolum, 1UD Novo Nordisk  |DE/H/0304/001/1 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Film-coated Norethisteroni  |Kalendarveida |A/S, Danija AJ059 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
tablets acetas iepakojums vertésanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015)

N28; 1 UD estrogénus un kombingto estrogénu-progestagénu saturosiem
Blisteris N84 hormonu aizstajterapijas lidzekliem. Zalu apraksta 4.4. un

4.8.apakspunktos papildinata informacija par nedaudz paaugstinatu
olnicu veza attistibas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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48

00-0518

Divina tablets, Tablets

Medroxyprogeste
roni acetas,
Estradioli valeras

1UD
PVH/PVDH/AI
blisteris N21

Orion
Corporation,
Somija

00-0518/1B/005

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vertésanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/788914/2015) 4.4. apakspunkta pievienots
bridinajums par olnicu vézi. 4.8. apakSpunkta pievienoti
epidemiologisko pétijumu mataanalizes dati. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.

49

03-0034

Dalacin 100 mg Vaginal
Ovule, Vaginal ovule,
100 mg

Clindamycinum

100 mg
Kontiiriepakoju
ms N3

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

03-0034/1B/010/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klindamicina fosfats.; IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai. Grupa icklauta izmaina.; IA
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.L.b.2.b Aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediiras svitrosana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira.
Grupa ieklauta izmaina.

50

03-0466

Dalacin T 10 mg/ml
topical solution, Topical
solution, 10 mg/ml

Clindamycinum

300 mg/30 mi
ABPE pudele
N1

Pfizer Europe
MA EEIG,
Lielbritanija

03-0466/1A/012

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Gatava
produkta razotaja nosaukuma maina.

19



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, [Alprazolamum 0,5 mg Blisteris |Pfizer Europe 97-0166/1B/007 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 0,5 mg N30; N100; MA EEIG, apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
N10; 0,5 mg Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
Pudelite N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N100 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras aktivai vielai alprazolamam. Ieklauts
bridinajums par sedaciju un skeleta muskulattras atslabumu, kas var
izraistt kritienus ar smagam sekam, 1pasi gados vecakiem pacientiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 97-0165 |Xanax 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg Pudelite |Pfizer Europe 97-0165/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 1 mg N30; N100; 1 |[MA EEIG, apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
mg Blisteris Lielbritanija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
N30; N100; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N10 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras aktivai vielai alprazolamam. Ieklauts
bridinajums par sedaciju un skeleta muskulatiiras atslabumu, kas var
izraisit kritienus ar smagam sekam, Tpasi gados vecakiem pacientiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
53 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum 0,5 mg Blisteris |Pfizer Europe 01-0373/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

prolonged release
tablets, Prolonged-
release tablets, 0,5 mg

N30

MA EEIG,
Lielbritanija

apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma 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 procediras aktivai vielai alprazolamam. Ieklauts
bridinajums par sedaciju un skeleta muskulatiiras atslabumu, kas var
izraisit kritienus ar smagam sekam, 1pasi gados vecakiem pacientiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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54 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum |1 mg Blisteris |Pfizer Europe 01-0374/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
prolonged release N30 MA EEIG, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
tablets, Prolonged- Lielbritanija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

release tablets, 1 mg

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 aktivai vielai alprazolamam. Ieklauts
bridinajums par sedaciju un skeleta muskulattras atslabumu, kas var
izraistt kritienus ar smagam sekam, 1pasi gados vecakiem pacientiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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55 11-0327 |Orlistat Polpharma 60  |Orlistatum 60 mg ABPE Pharmaceutical |PL/H/0145/001/1 |IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
mg capsules, hard, pudele ar Works B/007 cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
Capsules, hard, 60 mg papira/vaska/AlP|po|pharma SA, instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
ET/PE _ Polija kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
membrin un PE Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
N8 4 60 mg’ informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
PVH/PHTFE atjaunojama droSuma vienotas vért€juma procediiras
aluminija (PSUSA/00002220 /201502) orlistatam. Pievienota informacija par
blisteris N42; mijiedarbibu ar antidepresantiem, antipsihotiskiem lidzekliem un
N60; N84; N9O; benzodiazepiniem. Produkta informacija atjaunota péc QRD
60 mg standartformas. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
PVH/PVDH/AI lietosanas instrukcija saskanoti.
blisteris N42;
N60; N84; N9O;
60 mg ABPE
pudele ar PE
vacinu un
sikporainu
desikantu N42;
N84; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacinu un
desikantu N42;
N84; 60 mg
ABPE pudele ar
PE vacinu un
lielporainu
desikantu N84;
N42
56 07-0292 |Oxaliplatin-Teva 5 Oxaliplatinum 100 mg/20 ml  |Pharmachemie  [NL/H/0820/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml concentrate for Stikla flakons |B.V., Niderlande |B/028 Produkta informacja ir atjaunota atbilstosi QRD standartformai.
solution for infusion, N1; 50 mg/10 Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietosanas
Concentrate for solution ml Stikla instrukcija saskanoti.
for infusion, 5 mg/ml flakons N1
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57 99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Sulfathiazolum |8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/11/005  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
cream , Cream, 20 mg/g |argentum Polipropiléna |Ceska republika Tiek atjaunota aktivas vielas pamatlietas atverta dala.

traucing N1; 0,8]s.r.0., Cehija
0/40 ¢

Aluminija tiba

N1

58 95-0210 |Cifran 500 mg film- Ciprofloxacinum |500 mg Ranbaxy (UK) [95-0210/IA/006 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 500 mg blisteris N10  |Lielbritanija razotaja nosaukums.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ciprofloksacina hidrohlorids.

59 97-0216 |Zanocin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg Ranbaxy (UK) [97-0216/IA/006 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 200 mg blisteris N10  [Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ofloksacins. ; IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja,
tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

60 09-0083 |Perindap 2 mg/0,625 mg [Tert-butylamini |2 mg/0,625 mg |Ratiopharm PT/H/0176/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 2 perindoprilum,  [PA/AI/PVH//AI|GmbH, Vacija [B/029 maina. Citas valstls mainas: Mainas Belgija no Coperindo uz
mg/0,625 mg Indapamidum blisteris N14; Perindopril/Indapamide Teva.

N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N500

61 09-0016 |Perindap 4 mg/1,25 mg |[Tert-butylamini |4 mg/1,25 mg |Ratiopharm PT/H/0176/002/1 |IB A.2.b Za]u nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
tablets, Tablets, 4 perindoprilum,  [PA/AI/PVH//AI|GmbH, Vacija |B/029 maina. Citas valstis mainas: Mainas Be]gija no Coperindo uz
mg/1,25 mg Indapamidum blisteris N14; Perindopril/Indapamide Teva.

N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N100;
N500
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62

04-0143

Lomexin 200 mg
vaginal capsules, soft,
Vaginal capsules, soft,
200 mg

Fenticonazoli
nitras

200 mg
Blisteris N3

Recordati
Industria
Chimica e
Farmaceutica
S.p.A., Italija

04-0143/1A/005/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Grupa iek]auta izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu Zelatins.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklauta izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu zelatins.

63

04-0144

Lomexin 600 mg
vaginal capsules, soft,
Vaginal capsules, soft,
600 mg

Fenticonazoli
nitras

600 mg
Blisteris N1

Recordati
Industria
Chimica e
Farmaceutica
S.p.A., Italija

04-0144/1A/005/G

IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.; [A B.III.1.b3 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Grupa ieklauta izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par
paligvielu zelatins.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.

64

08-0359

Perindalon 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Perindoprili
erbuminum

4 mg Aluminija
blisteris N7;
N10; N14;
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N60; N9O;

Sandoz d.d.,
Slovénija

UK/H/0967/002/1
A/038/G

IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas
vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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65 09-0258 |Perindalon 8 mg tablets, [Perindoprili 8 mg Aluminija |Sandoz d.d., UK/H/0967/004/1 |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Tablets, 8 mg erbuminum blisteris N7; Sloveénija A/038/G aizstasana vai pievienosSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
N10; N14; vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
N15; N28; pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
N30; N56; iepakoS$anas vieta.
N60; N9O;
N100; N112;
N120; N21;
N50; N500
66 15-0305 |Atazanavir Teva 150 mg|Atazanavirum 150 mg TevaB.V.,, SE/H/1398/001/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
hard capsules , OPAV/AI/PVH/ |Niderlande B/001 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Capsules, hard, 150 mg Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N60; N60 tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
(60x1); 150 mg jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
ABPE pudele atsauces zalém Reyataz, cietas kapsulas. Zalu apraksta 4.2., 4.3. un
N60 4.4. apakSpunkta preciz&ts atazanavira lietoSanas veids; 4.5.
apakSpunkta atazanavira un citu zalu mijiedarbibas tabula veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti
67 15-0306 |Atazanavir Teva 200 mg|Atazanavirum 200 mg ABPE |TevaB.V., SE/H/1398/002/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
hard capsules , pudele N60; Niderlande B/001 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Capsules, hard, 200 mg 200 mg lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
OPAJ/AI/PVH/ tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
Al blisteris jaunus papildu datus. Atjaunota dro$uma informacija saskana ar
N60; N60 atsauces zalém Reyataz, cietas kapsulas. Zalu apraksta 4.2., 4.3. un
(60X1) 4.4. apakSpunkta preciz€ts atazanavira lietoSanas veids; 4.5.

apaksSpunkta atazanavira un citu zalu mijiedarbibas tabula veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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68 15-0307 |Atazanavir Teva 300 mg |Atazanavirum 300 mg TevaB.V., SE/H/1398/003/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
hard capsules, Capsules, OPA/AI/PVH/ |Niderlande B/001 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
hard, 300 mg Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N30; N30 tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

(30x1); N60; jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar

N90; 300 mg atsauces zalém Reyataz, cietas kapsulas. Zalu apraksta 4.2., 4.3. un

ABPE pudele 4.4. apak$punkta precizets atazanavira lietoSanas veids; 4.5.

N30; N90 apakspunkta atazanavira un citu zaJu mijiedarbibas tabula veikti

(3x30) redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

69 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi 100 mg PP/Al |TEVA Czech 01-0228/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
release tablets, Modified-tartras blisteris N30; |Industries s.r.o., apraksta un lieto$anas instrukcija precizéts paligvielas (hiproloze)
release tablets, 100 mg N100 Cehija tulkojums un veikti gramatiski un redakcionali labojumi.

70 01-0227 |Emzok 50 mg modified- |Metoprololi 50 mg PP/Al  |TEVA Czech 01-0227/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
release tablets, Modifiedtartras blisteris N30; [Industries s.r.0., apraksta un lietoSanas instrukcija precizéts paligvielas (hiproloze)
release tablets, 50 mg N100 Cehija tulkojums un veikti gramatiski un redakcionali labojumi.

71 13-0145 [Destele 150/20 Desogestrelum, 150 ug/20 ug |Teva Pharma NL/H/2673/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms tablets, Ethinylestradi- |PVH/PVDH/AI|B.V., Niderlande |B/007 apraksta 4.5. apak$punkta svitrota informacija, ka sievietém, kuras
Tablets, 150 ug/20 ug |olum blisteris N21 lieto antibiotikas (iznemot rifampicinu un grizeofulvinu, kas ar

(1x21); N63 darbojas ka mikrosomalo enzimu inducgjosas zales), barjeras metode
(3x21); N126 jalieto lidz pat 7 dienam péc zalu lietoSanas partrauksanas,

(6x21); N273 pamatojoties uz péc-registracijas zinojuma.

(13x21)

72 13-0146 [Destele 150/30 Desogestrelum, 150 ug/30 ug |Teva Pharma NL/H/2673/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms tablets, Ethinylestradi- |PVH/PVDH/AI|B.V., Niderlande |B/007 apraksta 4.5. apak$punkta svitrota informacija, ka sievietém, kuras
Tablets, 150 ug/30 ug |olum blisteris N21 lieto antibiotikas (izpemot rifampicinu un grizeofulvinu, kas ar

(1x21); N63 darbojas ka mikrosomalo enzimu inducgjosas zales), barjeras metode

(3x21); N126
(6x21); N273
(13x21)

jalieto 11dz pat 7 dienam pé&c zalu lietoSanas partrauksanas,
pamatojoties uz pec-registracijas zinojuma.
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73 08-0340 |Quetiapine Teva 200 mg|Quetiapinum 200 mg Teva Pharma UK/H/1228/004/1 |1A B.Il.c.3.z Paligvielas vai reagenta ar TSE risku izcelsmes maina.
film-coated tablets, Film- PVH/PE/Aclar/ |B.V., Niderlande |A/034 Citas izmainas.
coated tablets, 200 mg aluminija

blisteris N1,
N10; N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele
N100; N250;
200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N1;
N10; N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100 (10x10)

74 14-0142 |Travoprost Teva 40 Travoprostum 2,5ml PP Teva Pharma NL/H/2577/001/1 [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
micrograms/ml eye pudelite N1; B.V., Niderlande |B/005 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
drops, solution, Eye N3; N6 lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
drops, solution, 40 tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
pg/ml jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Travatan. Pievienota indikacija par acs ieksgja
spiediena pazeminasanu b&rniem no 2 ménesu Iidz 18 gadu vecumam,
kuriem ir okulara hipertensija vai iedzimta glaukoma. Visi
apaksSpunkti papildinati ar attiecigu informaciju par pediatrisko
populaciju, pievienots bridinajums par irita un uveitta risku. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

75 06-0209 |Motherwort Tincture Leonuri tinctura |40 ml Stikla UAB "Valentis", [06-0209/IB/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Valentis oral drops, pudelite (bruna)|Lietuva Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
solution, Oral drops, N1; 25 ml standartformam.
solution Stikla pudele

(briina) N1
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76 11-0355 |Afrin 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini  |7,5mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/001/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Labota registracijas apliecibas
spray, solution, Nasal ~ [hydrochloridum [ABPE pudele |Lietuva Tpasnieka adrese lietosanas instrukcija (bija: UAB Bayer, Zirmunu
spray, solution, 0.5 N1 68, LT-09124, Vilnius, Lietuva; bus: UAB Bayer, Sporto18, LT-
mg/ml 09238, Vilnius, Lietuva).

77 11-0356 |Afrin Chamomile 0.5 |Oxymetazolini  |7,5 mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/004/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota registracijas apliecibas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva ipasnicka adrese lieto$anas instrukcija (bija: UAB Bayer, Zirmunu
solution, Nasal spray, N1 68, LT-09124, Vilnius, Lietuva; bas: UAB Bayer, Sporto18, LT-
solution, 0.5 mg/ml 09238, Vilnius, Lietuva).

78 11-0357 |Afrin Glycerol 0.5 Oxymetazolini 7,5 mg/15 ml  |UAB Bayer, NL/H/1971/003/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Labota registracijas apliecibas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva Tpasnieka adrese lietosanas instrukcija (bija: UAB Bayer, Zirmunu
solution, Nasal spray, N1 68, LT-09124, Vilnius, Lietuva; bus: UAB Bayer, Sporto18, LT-
solution, 0.5 mg/ml 09238, Vilnius, Lietuva).

79 11-0358 |Afrin Menthol 0.5 Oxymetazolini  |[7,5mg/15 ml |UAB Bayer, NL/H/1971/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Labota registracijas apliecibas
mg/ml nasal spray, hydrochloridum |ABPE pudele [Lietuva ipasnicka adrese lieto$anas instrukcija (bija: UAB Bayer, Zirmunu
solution, Nasal spray, N1 68, LT-09124, Vilnius, Lietuva; bus: UAB Bayer, Sporto18, LT-
solution, 0.5 mg/ml 09238, Vilnius, Lietuva).

80 00-0122 |Topamax 100 mg film- [Topiramatum 100 mg UAB Johnson & [SE/H/0110/003/ |0. Bezmaksas klidu labojums. LietoSanas instrukcijas 6. punkta tiek
coated tablets, Film- Plastmasas Johnson, Lietuva precizets razotaja nosaukums un adrese. Bija: Janssen-Cilag S.p.A.,
coated tablets, 100 mg pudele N20; Via C. Janssen, Borgo San. Michele, 1-04100 Latina, Italija.; bis:

N28; N30; Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
N50; N56; Latina (LT), Italija.
N60; N100;

N200 (2x100);

100 mg Al/AIl

blisteris N28;

N60; N10;

N20; N30;

N50; N56;

N100; N200

(2x100)
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81 00-0120 |Topamax 25 mg film-  [Topiramatum 25 mg Al/Al UAB Johnson & |SE/H/0110/001/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Lieto$anas instrukcijas 6. punkta tiek
coated tablets, Film- blisteris N28; [Johnson, Lietuva precizéts razotaja nosaukums un adrese. Bija: Janssen-Cilag S.p.A.,
coated tablets, 25 mg N60; N20; Via C. Janssen, Borgo San. Michele, 1-04100 Latina, Italija.; bis:

N10; N30; Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
N50; N56; Latina (LT), Italija.

N100; N200

(2x100); 25 mg

Plastmasas

pudele N20;

N28; N30;

N50; N56;

N60; N100;

N200 (2x100)

82 00-0121 |Topamax 50 mg film-  |Topiramatum 50 mg Al/AI UAB Johnson & [SE/H/0110/002/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcijas 6. punkta tiek
coated tablets, Film- blisteris N28; [Johnson, Lietuva preciz&ts razotaja nosaukums un adrese. Bija: Janssen-Cilag S.p.A.,
coated tablets, 50 mg N60; N10; Via C. Janssen, Borgo San. Michele, [-04100 Latina, Italija.; bis:

N20; N30; Janssen-Cilag SpA, Via C. Janssen, Loc. Borgo S. Michele, 04100
N50; N56; Latina (LT), Italija.

N100; N200

(2x100); 50 mg

Plastmasas

pudele N20;

N28; N30;

N50; N56;

N60; N100;

N200 (2x100)

83 99-0317 |Nootropil 1200 mg film- [Piracetamum 1,2 g PVH/AI |UCB Pharma Oy [99-0317/IA/007 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- blisteris N20  [Finland, Somija pievienoSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 1200 mg

84 99-0318 |Nootropil 800 mg film- [Piracetamum 800 mg UCB Pharma Oy |99-0318/1A/007 |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
coated tablets, Film- PVH/AI Finland, Somija pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
coated tablets, 800 mg blisteris N30

29




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/43 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

85 14-0197 |Sinex 0.5 mg/ml nasal |Oxymetazolini  |7,5 mg/15 ml |Wick Pharma SE/H/0196/001/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Labota drukas kltida mark&juma teksta
spray, solution, Nasal ~ [hydrochloridum ([Stikla pudelite |Zweig-niederlas./ paligvielas nosaukuma (bija: Alchocol benzilicus, biis: Alcohol
spray, solution, 0.5 N1 Procter & benzylicus).
mg/ml Gamble GmbH,

Vacija

86 98-0852 |Ofloxin 200 mg film-  [Ofloxacinum 200 mg Zentiva, k.s., 98-0852/1A/006 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
coated tablets, Film- Blisteris N10; [Cehija cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
coated tablets, 200 mg N20 instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediiras
(PSUSA/00002204 /201504 ) aktivai vielai ofloksactnam. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam- uveits un
eksfoliativs dermatits, ka arT ar informaciju par smagiem aknu
bojajumiem, galvenokart pacientiem ar ieprieks bijusiem aknu
darbibas traucg€jumiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

sackanoti

Zalu registracijas
departamenta
Farmaceitiskas
informacijas
izvertésanas nodalas
vaditaja D. Peiseniece
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