Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 98-0192 |Furosemids Olainfarm [Furosemidum 40 mg PVH/AI |AJS "Olainfarm",|98-0192/1A/003/G|1A B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
40 mg tablets, Tablets, blisteris N50  [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
40 mg (5x10) monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; [A B.III.1.al Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja
2 08-0336 |Anastrozole Accord 1  [Anastrozolum 1 mg Accord UK/H/1153/001/1 |{TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI [Healthcare AJ/018/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 1 blisteris N28; |Limited, ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
mg N10; N14; Lielbritanija razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
N20; N30; aktivas vielas anastrazols sertifikats no jauna razotaja.; [A A.7
N50; N56; Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava
N60; N84; produkta razotnes, iepakosanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga
N90; N98; razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas,
N100; N300 reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Cemelog BRS Ltd, Vasut u. 13, Budaors, 2040, Ungarija.
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3 09-0185 |Mycophenolate Mofetil [Mycophenolas [500 mg Accord UK/H/1055/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Accord 500 mg film- mofetil Blisteris N50; [Healthcare B/025/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, Film- N150 Limited, verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/337405/2014
coated tablets, 500 mg Lielbritanija mikofenolata mofetilu saturo§am zalém. Pievienota blakusparadiba

un bridinajums par bronhektazu un hipogammaglobulinémijas risku.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.I.2.a Izmainas
genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu
biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un lietoanas
instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu
izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz jaunus
papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces
zaleém CellCept. Ieklauta kontrindikacija, bridinajums, papildinats
4.6.apakspunkts ar droSuma informaciju par lietoSanu griitniecibas
laika. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

4 11-0257 |Candesartan HCT Candesartanum |16 mg/12,5 mg [Actavis Group [DK/H/1839/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 16 mg/12.5 mg |cilexetilum, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/019/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no Candesartan-Actavis
tablets, Tablets, 16 Hydrochloroth-  [blisteris N7; comp uz Candesartan-comp PUREN. Mainas Spanija no Candesartan
mg/12.5 mg iazidum N14; N28; / Hidroclorotiazida Actavis comprimidos EFG uz

N30; N56; Candesartan/Hidroclorotiazida Aurovitas Spain comprimidos EFG.
N70; N9O; Mainas Italija no CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
N98; N100 ACTAVIS uz Candesartan e Idroclorotiazide Aurobindo Italia.

Mainas Niderlandé no Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide
Actavis uz Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Aurobindo.
Mainas Portugalé no Candesartan + Hidroclorotiazida Actavis uz
Candesartan + Hidroclorotiazida Aurovitas.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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5 14-0064 |Candesartan HCT Candesartanum |32 mg/12,5 mg [Actavis Group [DK/H/1839/003/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 32 mg/12.5 mg [cilexetilum, ABPE traucin$ |PTC ehf,, Islande|B/019/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no Candesartan-Actavis
tablets, Tablets, 32 Hydrochloroth-  |N30; N9O; comp uz Candesartan-comp PUREN. Mainas Spanija no Candesartan
mg/12.5 mg iazidum N250; 32 / Hidroclorotiazida Actavis comprimidos EFG uz

mg/12,5 mg Candesartan/Hidroclorotiazida Aurovitas Spain comprimidos EFG.
PVH/PVDH/AI Mainas Italija no CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
blisteris N7; ACTAVIS uz Candesartan e Idroclorotiazide Aurobindo Italia.
N14; N28; Mainas Niderland@ no Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide
N56; N98; Actavis uz Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Aurobindo.
N10; N20; Mainas Portugale no Candesartan + Hidroclorotiazida Actavis uz
N30; N50; Candesartan + Hidroclorotiazida Aurovitas.; IA C.1.8.a
N90; N100 Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ieviesana.

6 14-0065 [Candesartan HCT Candesartanum |32 mg/25 mg  |Actavis Group [DK/H/1839/004/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 32 mg/25 mg  [cilexetilum, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/019/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Vacija no Candesartan-Actavis
tablets, Tablets, 32 Hydrochloroth-  |blisteris N7; comp uz Candesartan-comp PUREN. Mainas Spanija no Candesartan
mg/25 mg iazidum N14; N28; / Hidroclorotiazida Actavis comprimidos EFG uz

N56; N98; Candesartan/Hidroclorotiazida Aurovitas Spain comprimidos EFG.
N10; N20; Mainas Italija no CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
N30; N50; ACTAVIS uz Candesartan e Idroclorotiazide Aurobindo Italia.
N90; N100; 32 Mainas Niderland€ no Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide
mg/25 mg Actavis uz Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Aurobindo.
ABPE traucin$ Mainas Portugale no Candesartan + Hidroclorotiazida Actavis uz
N30; N9O; Candesartan + Hidroclorotiazida Aurovitas.; IA C.1.8.a

N250

Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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7 11-0256 |Candesartan HCT Candesartanum |8 mg/12,5 mg [Actavis Group [DK/H/1839/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Actavis 8 mg/12.5mg [cilexetilum, PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/019/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Vacija no Candesartan-Actavis
tablets, Tablets, 8 Hydrochloroth-  [blisteris N7; comp uz Candesartan-comp PUREN. Mainas Spanija no Candesartan
mg/12.5 mg iazidum N14; N28; / Hidroclorotiazida Actavis comprimidos EFG uz
N30; N56; Candesartan/Hidroclorotiazida Aurovitas Spain comprimidos EFG.
N70; N90O; Mainas Italija no CANDESARTAN E IDROCLOROTIAZIDE
N98; N100 ACTAVIS uz Candesartan e Idroclorotiazide Aurobindo ltalia.
Mainas Niderland@ no Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide
Actavis uz Candesartancilexetil/Hydrochloorthiazide Aurobindo.
Mainas Portugale no Candesartan + Hidroclorotiazida Actavis uz
Candesartan + Hidroclorotiazida Aurovitas.; IA C.1.8.a
Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificetas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sisteémas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
8 15-0291 |[Sturiban 0.1 mg/ml eye |Bimatoprostum [0,3 mg/3 ml Actavis Group  |UK/H/5845/001/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
drops, solution, Eye ZBPE pudelite [PTC ehf, Islande|B/001 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
drops, solution, 0.1 N1; N3; N6 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

mg/ml

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 (EMEA/H/C/PSUSA/413/201503) aktivai vielai
bimatoprostam. Papildinatas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas, tai skaita acu alergijas un alergiska dermatita pazimes un
simptomi, makulas tiiska, apaksgja plakstina pigmentacija un
plakstina izmainas, ieskaitot acs rievas padzilinasanos un sausu aci.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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15-0292

Sturiban 0.3 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 0.3
mg/ml

Bimatoprostum

0,9 mg/3 ml
ZBPE pudelite
N1; N3; N6

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

UK/H/5845/002/1
B/001

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (EMEA/H/C/PSUSA/413/201503) aktivai vielai
bimatoprostam. Papildinatas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas
reakcijas, tai skaita acu alergijas un alergiska dermatita pazimes un
simptomi. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

10

99-0728

Feloran 1 % gel, Gel, 10
mg/g

Diclofenacum
natricum

600 mg/60 g
Aluminija
tiibina N1

Actavis Nordic
A/S, Danija

99-0728/1A/015/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
diklofenaka natrija sali.; 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. Grupa icklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas diklofenaka natrija sals
specifikacijai.

11

99-0092

Amitriptyline - Grindeks
25 mg apvalkotas
tabletes, Film-coated
tablets, 25 mg

Amitriptylini
hydrochloridum

25 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

99-0092/1B/004

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€éto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (PSUSA/0000168/201501) aktivai vielai
amitriptilinam. Ieklauts bridinajums par QT intervala pagarinasanos.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti,
korigéti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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12 99-0474 |Amitriptyline-Grindeks |Amitriptylini 10 mg PVH/AI |AS Grindeks, 99-0474/1B/004 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
10 mg apvalkotas hydrochloridum [blisteris N50  [Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tabletes, Film-coated procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
tablets, 10 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (PSUSA/0000168/201501) aktivai vielai
amitriptilinam. Ieklauts bridinajums par QT intervala pagarinasanos.
Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti,
korigeti atbilstosi piepemtajam standartformam.
13 08-0158 |Finasteride Aurobindo 5 |Finasteridum 5mg Aurobindo NL/H/1005/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV |Pharma Limited, [B/037 Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
Film-coated tablets, 5 H/Al blisteris  |Lielbritanija kvalitates izverté$anas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
mg N10; N14; dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N15; N20; aprakstu.
N28; N30;
N45; N50;
N60; N9O;
N98; N100;
N120
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14 11-0078 |Amikacin B.Braun 10 |Amikacinum 1000 mg/100 [B.Braun DE/H/1771/003/11 {IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for ml ZBPE Melsungen AG, [/003/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, Solution for pudele N10; Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
infusion, 10 mg/ml N20 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 (EE/H/PSUR/00005/002) aktivai vielai
amikacinam. Atjaunota un papildinata informacija par
neirotoksicitati/ototoksicitati, neiromuskularo un nefrotoksicitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Amukin. Atjaunota informacija par zalu
devam un lietoSanas veidu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.; I C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Atjaunota informacija
par amikacina aktivitates spektru. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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15 11-0079 [Amikacin B.Braun 5 Amikacinum 500 mg/100 ml |B.Braun DE/H/1771/002/11 {IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for ZBPE pudele |Melsungen AG, |/003/G apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, Solution for N10; N20 Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
infusion, 5 mg/ml 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 (EE/H/PSUR/00005/002) aktivai vielai
amikacinam. Atjaunota un papildinata informacija par
neirotoksicitati/ototoksicitati, neiromuskularo un nefrotoksicitati.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas,
kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai
nemtu vera jaunu kvalitates, nekliisko, klinisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar atsauces zalem Amukin. Atjaunota informacija par zalu
devam un lietoSanas veidu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti, koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.; I C.1.4
Izmainas, kas saistttas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Atjaunota informacija
par amikacina aktivitates spektru. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

16 99-1017 |Dried Factor VI Factor VIII 500 SV Stikla |Bio Products 99-1017/1A/010 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklausana zalu
Fraction Type 8Y, 25 [coagulationis flakons N1; Laboratory registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
IU/ml, powder for humanus N10 (1x10); Limited, pasibas
injection, Powder for 250 SV Stikla |Lielbritanija
solution for injection, 25 flakons N1;

IU/ml N10 (1x10)

17 10-0567 |Replenine-VF 500 IU  [Factor IX 500 IU Stikla  [Bio Products 10-0567/1A/006 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklauSana zalu
powder for solution for |coagulationis flakons N1; Laboratory registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder for humanus N10 Limited, Tpasibas
solution for injection, Lielbritanija

500 1U
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18 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000 |Cefotaximum 1000 mg BRIZ SIA, 05-0080/1B/016/G |IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
mg powder for solution Flakons N5; Latvija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana).
for injection/infusion, N1; N55 Grupa ieklauta izmaipa.; IB B.1I.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
Powder for solution for testa procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IA B.I1.d.2.e
injection/infusion, 1000 Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa procediiras
mg atjaunos$ana, lai nodroSinatu atbilstibu atjaunotai Eiropas
Farmakopejas vispargjai monografijai.. Tiek veiktas izmainas gatava
produkta parbaudes testa procediira.
19 97-0010 |Neo-angin Halstabletten,{Alcohol 2,4- 1UD Divapharma 97-0010/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Lozenges Dichloroben- PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
zylicus, blisteris N24 kvalitates izvertéSanas darba grupas (QRD) standartformu. Pievienota
Amylmetacre- informacija par blakusparadibu zinoSanu. Veikti dazi redakcionali
solum, labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
Levomentholum
20 97-0083 |Neo-angin Zuckerfrei  |Alcohol 2,4- 1UD Divapharma 97-0083/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Halstabletten, Lozenges |Dichloroben- PVH/PVDH/AI |GmbH, Vacija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako dokumentu
zylicus, blisteris N24 kvalitates izveértésanas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
Amylmetacre- dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
solum, aprakstu.
Levomentholum
21 99-0936 |Cisplatin Ebewe 25 Cisplatinum 25 mg/50 ml |Ebewe Pharma [99-0936/1A/006/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/50 ml concentrate Stikla flakons |Ges.m.b.H gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
for solution for infusion, N1 Nfg.KG, Austrija atbildiga razotdja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

Concentrate for solution
for infusion, 0,5 mg/ml

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija) ; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

22 02-0303 |Epirubicin Ebewe 2 Epirubicini 200 mg/100 ml [Ebewe Pharma [02-0303/1A/006/G|IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla flakons |Ges.m.b.H pievienoSana. Tiek pievienota sérijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.a
injection, Solution for N1; 100 mg/50 [Nfg.KG, Austrija S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizsta$ana vai pievieno$ana. Tiek
injection, 2 mg/ml ml Stikla pievienota s€rijas parbaudes vieta.

flakons N1; 10
mg/5 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/25 ml Stikla
flakons N1

23 06-0035 |Methotrexate Ebewe 10 [Methotrexatum |10 mg/1 ml Ebewe Pharma |06-0035/1A/005/G|IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstasana vai
mg/ml solution for Stikla flakons |Ges.m.b.H pievienosSana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.; IA B.IL.b.2.a
injection, Solution for N1; 50 mg/5 ml|Nfg.KG, Austrija Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek
injection, 10 mg/ml Stikla ampula pievienota s€rijas parbaudes vieta.

N10; N5

24 00-0398 |Laxadin 5 mg gastro- Bisacodylum 5mg PVH/AI |Elvim SIA, 00-0398/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
resistant film-coated blisteris N50  [Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
tablets, Gastro-resistant standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
film-coated tablets, 5 mg instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

25 01-0417 |Aminoven 10 % solution|lsoleucinum, 10 %/500 ml  |Fresenius Kabi [01-0417/IB/023 |[IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
for infusion, Solution for|Histidinum, Stikla pudele  |AB, Zviedrija pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
infusion, 10 % Leucinum, N10; 10 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

Methioninum, %/1000 ml atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
Lysini acetas, Stikla pudele
Phenylalaninum, [N6
Threoninum,

Tryptophanum,

Valinum,

Argininum,

Alaninum,

Glycinum,

Prolinum,

Serinum,

Tyrosinum,

Taurinum
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
26 08-0103 |Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 500 ml Stikla  |Fresenius Kabi |DE/H/0619/001/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) pudelite N1; Deutschland B/015
infusion, 6 % amylum, Natrii ~ [N10; 250 mi GmbH, Vacija
acetas Poliolefina
trihydricus, Natrii|jmaiss N1; N20;
chloridum, Kalii [N30; N25;
chloridum, N40; 500 ml
Magnesii Poliolefina
chloridum maiss N1; N15;
hexahydricum N20; 250 ml
Stikla pudelite
N1; N10
27 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IA/028 [IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau$ana zalu
solvent for solution for [varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija pasibas
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1
28 15-0078 |Pragiola 100 mg Pregabalinum 100 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/004/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 100 mg blisteris N14; [Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar novertéjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem p&tijumiem, kas iesniegti saskana ar

N100

Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apaks$punkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 15-0079 |Pragiola 150 mg Pregabalinum 150 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/005/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI [Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 150 mg blisteris N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar noveértgjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apakSpunkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
30 15-0080 [Pragiola 200 mg Pregabalinum 200 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/006/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 200 mg blisteris N14; [Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar noveértéjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apaks$punkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
31 15-0081 [Pragiola 225 mg Pregabalinum 225 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/007/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 225 mg blisteris N14; [Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar novertgjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).

Zalu apraksta 4.2. apaksSpunkta iek]auta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apaks$punkta ieklauta informacija par pediatrisko petfjumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 15-0075 [|Pragiola 25 mg capsules,|Pregabalinum 25 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/001/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
hard, Capsules, hard, 25 PVH/PVDH/AI I[Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar noveértgjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apakSpunkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
33 15-0082 [Pragiola 300 mg Pregabalinum 300 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/008/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, hard, PVH/PVDH/AI |Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Capsules, hard, 300 mg blisteris N14; [Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar noveértéjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apaks$punkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
34 15-0076 |Pragiola 50 mg capsules,|Pregabalinum 50 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/002/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
hard, Capsules, hard, 50 PVH/PVDH/AI |Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N14; [Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N28: N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar novertgjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem pétfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).

Zalu apraksta 4.2. apakspunkta iek]auta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apaks$punkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 15-0077 |Pragiola 75 mg capsules,|Pregabalinum 75 mg KRKA, d.d., SI/H/0154/003/1B |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
hard, Capsules, hard, 75 PVH/PVDH/AI I[Novo mesto, /003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg blisteris N14; |Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N28; N30; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N56; N60; izmainas.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar noveértgjuma
N84; N9O; zinojumu par pediatriskajiem petfjumiem, kas iesniegti saskana ar
N100 Art. 46 (EMEA/H/C/000546/P46/048) zalem Lyrica (pregabalins).
Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta informacija, ka, neskatoties
uz pieejamajiem datiem, ieteikumus par devam sniegt nevar; 5.1 un
5.2 apakSpunkta ieklauta informacija par pediatrisko p&tijumu
rezultatiem. LietoSanas instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
36 98-0572 |Fluditec 50 mg/ml Carbocisteinum 16,25 g/125 ml [Laboratoire 98-0572/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 50 mg/ml Pudelite N1 Innotech Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu
International apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
SAS, Francija
37 00-0460 |Nimesil 100 mg Nimesulidum 100 mg Laboratori 00-0460/1A/003 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
granules for oral Papira/Al/PE  [Guidotti S.p.A., izmainas. Bija: Laboratori Guidotti S.p.A., Via Livornese, 897 —
suspension, Granules for pacina N30; Italija 56010 PISA — La Vettola, Italija; bus: Laboratori Guidotti S.p.A.,
oral suspension, 100 mg N9; N15 Via Livornese, 897 — 56122 PISA — La Vettola, Italija
38 00-0460 |Nimesil 100 mg Nimesulidum 100 mg Laboratori 00-0460/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
granules for oral Papira/Al/PE  [Guidotti S.p.A., Produkta informacija atjaunota péc QRD standartformas. Zalu
suspension, Granules for pacina N30; Italija apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
oral suspension, 100 mg N9; N15
39 05-0582 |Cyklokapron 500 mg Acidum 500 mg ABPE |Meda AB, 05-0582/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 500 mg [tranexamicum  [pudelite N20; |Zviedrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
N30; N50; klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N100; 500 mg informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
PVH/AI apraksta 4.4., 4.8. un 4.9. apakSpunkta iek]auta informacija par
blisteris N2; krampjiem, 1pasi péc traneksamskabes intravenozas lietoSanas vai
N20; N30 lietoSanas lielas devas. Veiktas redakcionas izmainas atbilstosi

pedgjai Eiropas Savieniba apstiprinatai standartformai. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

40 11-0133 |Concor AM 10 mg/10 |[Bisoprololi 10 mg/10 mg |Merck KGaA, [HU/H/0237/004/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg tablets, Tablets, 10 [fumaras, OPAJAI/PVH/ [Vacija B/028 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
mg/10 mg Amlodipinum Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N28; N30; tadu paSu izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N90 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Norvasc. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
dantrolénu, takrolimu, ciklosporinu un simvastatinu. 4.8. apakSpunkta
mainits blakusparadibu biezums. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

41 11-0131 [Concor AM 10 mg/5 mg |Bisoprololi 10 mg/5 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/002/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
tablets, Tablets, 10 mg/5 [fumaras, OPAJAI/PVH/ [Vacija B/028 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
mg Amlodipinum Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N28; N30; tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N90 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Norvasc. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
dantrolénu, takrolimu, ciklosporinu un simvastatinu. 4.8. apakSpunkta
mainits blakusparadibu biezums. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokinétiskas Ipasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

42 11-0132 |Concor AM 5 mg/10 mg |Bisoprololi 5 mg/10 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/003/1 |IB C.I1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
tablets, Tablets, 5 mg/10 [fumaras, OPAJ/AI/PVH/ [Vacija B/028 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
mg Amlodipinum Al blisteris lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N28; N30; tadu pasu izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N56; N90 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar

atsauces zalém Norvasc. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
dantrolénu, takrolimu, ciklosporinu un simvastatinu. 4.8. apakSpunkta
mainits blakusparadibu biezums. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
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43 11-0130 |Concor AM 5 mg/5 mg |Bisoprololi 5 mg/5 mg Merck KGaA, |HU/H/0237/001/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
tablets, Tablets, 5 mg/5 [fumaras, OPAJAI/PVH/ [Vacija B/028 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
mg Amlodipinum Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N28; N30; tadu paSu izmainu novert€jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N56; N90 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Norvasc. 4.5. apakSpunkta papildinata mijiedarbiba ar
dantrolénu, takrolimu, ciklosporinu un simvastatinu. 4.8. apakSpunkta
mainits blakusparadibu biezums. Papildinatas farmakodinamiskas un
farmakokingtiskas 1pasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

44 98-0227 |lsoptin retard 120 mg  |Verapamili 120 mg Mylan 98-0227/1B/011 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
prolonged release hydrochloridum |Blisteris N100 [Healthcare Papildinata droSuma informacija saskana ar PSUSA/00003005/
tablets, Prolonged- (5x20) GmbH, Vacija 201503 06/11/2015 ieteikumiem verapamilu/trandolaprilu saturo§am
release tablets, 120 mg zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar dabigatrana

eteksilatu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

45 98-0228 |lIsoptin retard 240 mg  [Verapamili 240 mg Mylan 98-0228/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release hydrochloridum |Blisteris N100 [Healthcare Papildinata droSuma informacija saskana ar PSUSA/00003005/
tablets, Prolonged- (10x10) GmbH, Vacija 201503 06/11/2015 ieteikumiem verapamilu/trandolaprilu saturo$am
release tablets, 240 mg zalém. Pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar dabigatrana

eteksilatu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

46 15-0112 |[Veregen 100 mg/g Camelliae 15 g Aluminija |Nordic Pharma |DE/H/1659/001/11|1I C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
ointment, Ointment, 100 [sinensis non tibaN1;30 g |[s.r.o., Cehija /032/G apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna

mg/g

fermentata folia
extractum
siccum, rafinatum

Aluminija tiiba
N1

procediras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 5.3.
apaksSpunkta papildinata informacija par toksicitati un augla attistibu.
Veikti redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. lesniegts zinojums par K vitamina daudzuma noteikSanu
zales saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem.
Zales nesatur K vitaminu, tad€] izmainas produkta informacija nav
nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 04-0088 |Venoruton 1000 mg O- beta- 1000 mg Novartis Finland [04-0088/IA/007/G[IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
effervescent tablets, hydroxyethylruto |Polietiléna Oy, Somija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Effervescent tablets, sidum tubina N15 razo$anas procesa, specifikacijai. Aktivas vielas izejvielas

1000 mg
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specifikacijas parametra limita sasaurinasana.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; IA B.L.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebttiska aktivas
vielas izejvielas specifikacijas parametra svitrosana.; [A B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

8

izejvielas specifikacijai.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Aktivas vielas izejvielas specifikacijas
parametra svitroSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 98-0424 |Venoruton 20 mg/g gel, |O- beta- 800 mg/40 g  |Novartis Finland |98-0424/1A/008/G|1A B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
Gel, 20 mg/g hydroxyethylruto |Aluminija Oy, Somija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
sidum tabina N1 razoSanas procesa, specifikacijai. Aktivas vielas izejvielas
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specifikacijas parametra limita sasaurinasana.; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; IA B.L.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebttiska aktivas
vielas izejvielas specifikacijas parametra svitrosana.; [A B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas
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Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

8

izejvielas specifikacijai.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Aktivas vielas izejvielas specifikacijas
parametra svitroSana.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
49 98-0426 |Venoruton forte 500 mg [O- beta- 500 mg Novartis Finland [98-0426/IA/007/G|[IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
tablets, Tablets, 500 mg [hydroxyethylruto [PVH/PVdH/PE |Oy, Somija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
sidum blisteris N30; razo$anas procesa, specifikacijai. Aktivas vielas izejvielas
N60; N100 specifikacijas parametra limita sasaurinasana.; IA B.I.b.1.c Jauna
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specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.; IA B.L.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; IA B.L.b.1.d Nebttiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitrosana). Grupa ieklautas izmainas. Nebttiska aktivas
vielas izejvielas specifikacijas parametra svitrosana.; [A B.L.b.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
izejvielas specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas izejvielas specifikacijai.; 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. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienosana aktivas vielas




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/51 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
izejvielas specifikacijai.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I.b.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira.. Nelielas izmainas aktivas vielas izejvielas testa
procediira.; IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitroSana). Aktivas vielas izejvielas specifikacijas
parametra svitroSana.

50 05-0410 |Activelle 1 mg/0.5 mg |Estradiolum, 1 mg/0,5 mg Novo Nordisk  |SE/H/0150/001/1 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film{Norethisteroni  |Kalendarveida |A/S, Danija AJ066 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 1 mg/0.5 |acetas iepakojums vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/788914/2015)
mg N28 (1 x 28); hormonaizstajterapijas zalém. Papildinats bridinajums par

N84 (3 x 28) paaugstinatu olnicas véza risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

51 10-0312 |Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion LV/H/0139/002/1 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/014 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Veikti
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
10 mg N14; N28; saskanoti.

N30; N35;
N56; N70; N98

52 10-0313 [Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003/I |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/ |Corporation, B/014 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Veikti
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
15 mg N14; N28; saskanoti.

N30; N35;
N56; N70; N98

53 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/014 Produkta informacija atjaunota atbilstosi QRD standartformai. Veikti
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
20 mg N14; N28; saskanoti.

N30; N35;
N56; N70; N98
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54 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, B/014 Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Veikti
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris Somija nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
mg N14; N28; saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
N30; N35; iznemot 11.7.1.apak$punkta min&tas
N56; N70; N98
55 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti-{Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe  [00-0356/IB/007 [IB B.Il.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/1 ml Stikla |[MA EEIG, aizstasana vai pievienoSana)
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija
injection, 10 000 1U
(anti-Xa)/1 mi
56 00-0357 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0357/1B/007 |IB B.IL.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/4 ml Stikla |MA EEIG, aizstaSana vai pievieno$ana)
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija
injection, 2500 IU (anti-
Xa)/l ml
57 97-0443 |Alka-Prim 330 mg Acidum 330 mg Pharmaceutical |97-0443/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
effervescent tablets, acetylsalicylicum [Blisteris N10  [Works Produkta informacija atjaunota atbilsto$i QRD standartformai. Zalu
Effervescent tablets, 330 Polpharma SA, apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
mg Polija
58 98-0701 |Ambrosan 30 mg Ambroxoli 30 mg PVH/AI |PRO.MED.CS |98-0701/1B/004 |IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
tablets, Tablets, 30 mg [hydrochloridum |blisteris N20; |Praha a.s., Cehija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
N30 iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas

veic, lai nemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procediiru EMEA/H/A-
31/1397 aktivajai vielai ambroksolam. Zalu apraksta ieklauts
bridinajums par smagu adas reakciju risku, attiecigi papildinatas
blakusparadibas. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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59

03-0139

Ursosan 250 mg hard
capsules, Hard capsules,
250 mg

Acidum
ursodeoxycho-
licum

250 mg
PVH/AI
blisteris N50;
N10

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

03-0139/1B/009/G

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
ursodezoksiholskabi.; 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 ursodezoksiholskabi.

60

99-0112

Brontex 3 mg/ml syrup,
Syrup, 3 mg/ml

Ambroxoli
hydrochloridum

300 mg/100 ml
Stikla pudelite
N1

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0112/1B/011

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiras (14.01.2016.) lémumu
EMEA/H/A/-31/1397 ambroksolam. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
icklauts bridinajums par smagam adas reakcijam (erythema
multiforme, Stivensa — DZonsona sindromu). 4.8. apak$§punkta
papildinatas blakusparadibas — smagas adas reakcijas, izsitumi,
natrene. Mainits blakusparadibu bieZzums. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.
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99-0111

Brontex 30 mg tablets,
Tablets, 30 mg

Ambroxoli
hydrochloridum

30 mg Blisteris
N20; N50;
N100; N30

Ratiopharm
GmbH, Vacija

99-0111/1B/011

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediras (14.01.2016.) Iémumu
EMEA/H/A/-31/1397 ambroksolam. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta
ieklauts bridinajums par smagam adas reakcijam (erythema
multiforme, Stivensa — Dzonsona sindromu). 4.8. apak$punkta
papildinatas blakusparadibas — smagas adas reakcijas, izsitumi,
natrene. Mainits blakusparadibu biezums. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

62

99-1057

Maxitrol eye drops,
suspension, Eye drops,
suspension, 1 mg/3500
1U/6000 1U/ml

Dexamethasonum
, Neomycini
sulphas,
Polymyxini B
sulfas

5 ml Plastikata
pudelite N1

S.A. Alcon-
Couvreur N.V.,
Belgija

99-1057/1A/006

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
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63 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, |5 ml Plastikata [S.A. Alcon- 99-1058/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, suspension, |Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Eye drops, suspension, 3 Belgija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
+ 1 mg/ml apstiprinata razotaja

64 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immunoglobulinu|300 U/2 ml Sanofi Pasteur  |99-0170/IB/007/G [IB D.5 Asins/plazmas ieguves centra aizstasana vai pievieno$ana PPL
IU/ml solution for m humanum Stikla flakons |S.A., Francija (PMF) ieklauta asinsdonoru centra ietvaros. Pievienota informacija
injection, Solution for  [rabicum N1; 1500 U/10 par alternativu asins/plazmas ieguves centru.; IB D.5 Asins/plazmas
injection, 150 1U/ml ml Stikla ieguves centra aizstaSana vai pievienosana PPL (PMF) ieklauta

flakons N1 asinsdonoru centra ietvaros. Grupa ieklauta izmaina. Pievienota
informacija par alternativu asins/plazmas ieguves centru.; IA D.4
Asinsdonoru centra, tostarp asins/plazmas savaksanas centra,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Asins/plazmas ieguves centra
adreses maina.; IA D.4 Asinsdonoru centra, tostarp asins/plazmas
savakSanas centra, nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa
ieklauta izmaina. Asins/plazmas ieguves centra adreses maina.; A
D.4 Asinsdonoru centra, tostarp asins/plazmas savaksanas centra,
nosaukuma un/vai adreses izmainas. Grupa icklauta izmaina.
Asins/plazmas ieguves centra adreses maina.

65 98-0282 |Rovamycine 1.5 M.I.U. [Spiramycinum  [1500000 SV  [Sanofi-aventis  [98-0282/IB/009/G|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
film-coated tablets, Film- PVH/AI Latvia SIA, pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 1.5 blisteris N16  [Latvija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
million 1U (2x8) atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts

aktivas vielas spiramicins uzglabasanas laiks.; 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 spiramicins.
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66 98-0284 |Rovamycine 3 M.I.U.  [Spiramycinum  |3000000 SV  [Sanofi-aventis  [98-0284/IB/009/G|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
film-coated tablets, Film- PVH/AI Latvia SIA, pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
coated tablets, 3 M.1.U. blisteris N10  |Latvija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas

atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Tiek noteikts
aktivas vielas spiramicins uzglabasanas laiks.; 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 spiramicins.

67 99-0312 |LECROLYN 20 mg/ml |Natrii 200 mg/10 ml |Santen Qy, 99-0312/11/003  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razosanas procesa. Citas izmainas.
eye drops, solution, Eye |cromoglicas Plastikata Somija Izmaina ietilpst darba daliSanas procedira SE/H/XXXX/WS/114.
drops, solution, 20 pudelite N1 Tiek atjaunota aktivas vielas natrija kromoglikats pamatlieta.
mg/ml

68 99-0314 |LECROLYN 40 mg/ml [Natrii 200 mg/5 ml  [Santen Oy, 99-0314/11/003  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
eye drops, solution, Eye |cromoglicas Plastikata Somija Izmaina ietilpst darba daliSanas procedara SE/H/XXXX/WS/114.
drops, solution, 40 pudelite N1 Tiek atjaunota aktivas vielas natrija kromoglikats pamatlieta.
mg/ml

69 99-0834 |Naphthyzinum 0,05 % |Naphazolini 5 mg/10 ml SIA"AG Farm [99-0834/IA/002 [IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
nasal drops, solution, nitras Polietiléna Baltic", Latvija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigeti saskana
Nasal drops, solution, flakons ar ar pienemtajam standartformam.

0,5 mg/mi nodroSinatu
aizdari N1

70 99-0835 |Naphthyzinum 0,1 % Naphazolini 10 mg/10 ml [SIA "AG Farm [99-0835/IA/002 |[IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
nasal drops, solution, nitras Polietiléna Baltic", Latvija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigeti saskana
Nasal drops, solution, 1 flakons ar ar pienemtajam standartformam.
mg/ml nodro§inatu

aizdari N1

71 97-0569 |Validolum 60 mg Validolum 60 mg PVH/AI [SIA"AG Farm [97-0569/IA/003 |IA C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

tablets, Tablets, 60 mg blisteris N20  |Baltic", Latvija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana

(2x10)

ar pienemtajam standartformam.
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72 15-0060 |Aripiprazole Teva 10 |Aripiprazolum |10 mg ABPE |TevaB.V., DE/H/5039/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

mg tablets, Tablets, 10 pudelite N100; |Niderlande B/003/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

mg 10 mg vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
OPA/AI/PVH/ aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -
Al blisteris N7; hiperprolaktingmija. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
N14; N28; aprakstu.; IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma
N30; N49; registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
N56; N60; mark@uma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N98; N100; N7 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
(7x1); N14 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma
(14x1); N28 informacija saskana ar atsauces zalem Abilify. Ieklauta
(28x1); N56 blakusparadiba - hiperseksualitate. Zalu apraksts un lietoSanas
(56x1); N98 instrukcija saskanoti.
(98x1)

73 15-0061 |Aripiprazole Teva 15 |Aripiprazolum |15 mg ABPE |TevaB.V., DE/H/5039/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..

mg tablets, Tablets, 15 pudelite N100; |Niderlande B/003/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska

mg 15 mg vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/107418/2015)
OPAJ/AI/PVH/ aripiprazolu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba -
Al blisteris N7; hiperprolaktinémija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N14; N28; aprakstu.; IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
N30; N49; registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
N56; N60; mark@juma un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
N98; N100; N7 produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar kuram
(7x1); N14 RAI neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata drosuma
(14x1); N28 informacija saskana ar atsauces zalem Abilify. Ieklauta
(28x1); N56 blakusparadiba - hiperseksualitate. Zalu apraksts un lietoSanas
(56x1); N98 instrukcija saskanoti.
(98x1)
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74

15-0239

Duloxgamma 30 mg
gastro-resistant capsule,
hard, Gastro-resistant
capsule, hard, 30 mg

Duloxetinum

30 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N28; N30;
N98; N100; 30
mg
PVH/PE/PHTF
E/aluminija
blisteris N28;
N30; N98;
N100

Worwag Pharma
GmbH &
Co.KG, Vacija

DE/H/4026/001/1
B/002

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

75

15-0240

Duloxgamma 60 mg
gastro-resistant capsule,
hard, Gastro-resistant
capsule, hard, 60 mg

Duloxetinum

60 mg
PVH/PE/PHTF
E/aluminija
blisteris N28;
N30; N98;
N100; 60 mg
PVDH/PE/PV
H/Al blisteris
N28; N30;
N98; N100

Worwag Pharma
GmbH &
Co.KG, Vacija

DE/H/4026/002/1
B/002

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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