Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

Nr.p.k.

Reg.
numurs

Zalu nosaukums, zalu
forma, stiprums/
koncentracija

Aktivas vielas
nosaukums

Informacija
par
iepakojumu

Registracijas
apliecibas
ipasnieks, valsts

Procediiras
numurs

Izmainu bitiba

2

3

4

5

6

7

8

14-0153

Clozapine Olainfarm
100 mg tablets, Tablets,
100 mg

Clozapinum

100 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N20;
N28; N30;
N40; N50;
N60; N84;
N90; N100;
N300; N50
(1x50)

A/S "Olainfarm™,
Latvija

14-0153/1A/001

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
klozapins.

14-0154

Clozapine Olainfarm 25
mg tablets, Tablets, 25
mg

Clozapinum

25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N20;
N28; N30;
N40; N50;
N60; N84;
N90; N100;
N300; N50
(1x50)

A/S "Olainfarm",
Latvija

14-0154/1A/001

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klozapins.

14-0141

Noofen 500 mg
capsules, hard,
Capsules, hard, 500 mg

Phenibutum

500 mg
PVH/AI
blisteris N24
(6x4)

A/S "Olainfarm",
Latvija

14-0141/1B/007

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas.
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4 ]11-0254 |Candesartan Actavis 16 |[Candesartanum |16 mg Actavis Group  [DK/H/1838/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas.
mg tablets, Tablets, 16 |cilexetilum PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/015/G Mainas Vacija no Candesartan-Actavis uz Candesartan PUREN;
mg blisteris N7; Italija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurobindo Italia;
N14; N28; Niderlandé no Candesartan cilexetil Actavis uz Candesartan Cilexetil
N30; N56; Auro; Portugalé no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas;
N70; N9O; Spanija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas Spain.; [A
N98; N100 C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana, par
farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistemas plana. Farmakovigilances sistémas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
5 |11-0255 |Candesartan Actavis 32 |[Candesartanum |32 mg Actavis Group |DK/H/1838/004/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas.
mg tablets, Tablets, 32 [cilexetilum PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/015/G Mainas Vacija no Candesartan-Actavis uz Candesartan PUREN;
mg blisteris N7; Italija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurobindo Italia;
N14; N28; Niderlandé no Candesartan cilexetil Actavis uz Candesartan Cilexetil
N30; N56; Auro; Portugal@ no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas;
N70; N9O; Spanija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas Spain.; A
N98; N100 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.
6 [11-0253 [Candesartan Actavis8 [Candesartanum |8 mg Actavis Group |DK/H/1838/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Citas valstis mainas.
mg tablets, Tablets, 8 cilexetilum PVH/PVDH/AI |PTC ehf., Islande|B/015/G Mainas Vacija no Candesartan-Actavis uz Candesartan PUREN;
mg blisteris N7; Italija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurobindo Italia;
N14; N28; Niderlandé no Candesartan cilexetil Actavis uz Candesartan Cilexetil
N30; N56; Auro; Portugalé no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas;
N70; N9O; Spanija no Candesartan Actavis uz Candesartan Aurovitas Spain.; IA
N98; N100 C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par

farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalifictas personas (ieskaitot
kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
sistémas plana. Farmakovigilances sist€émas pamatlietas (PSMF)
ievieSana.
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7 [96-0595 [Neotigason 10 mg hard [Acitretinum 10 mg Actavis Group  [96-0595/ I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH  |PTC ehf, Islande saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
10 mg blisteris N30 Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
(5x6) papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa bitiska novertgjuma
veikSanu. Procediira DK/H/xxxx/WS/025 ieklautas izmainas. Tiek
apstiprinats riska parbvaldibas plans, versija 4.0.
8 [10-0319 |Exemestane Alvogen 25 [Exemestanum 25 mg ALVOGEN LV/H/0107/001/1 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI |IPCO S.a.r.l, A/013 11.7.1.apakspunkta minétas ; IA B.II1.2.al Izmainas ieprieks
Film-coated tablets, 25 blisteris N30  [Luksemburga farmakopeja neieklautas aktivas vielas specifikacija(-as), kas
mg izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
9 |98-0366 |Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 4 mg PVH/AI |AS Grindeks, 98-0366/1A/006 |IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
mg tabletes, Tablets, 4 |hydrochloridum |blisteris N50  |Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
mg iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 un
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas rekomendacijam
aktivajai vielai ambroksolam. Zalu apraksta ieklauts bridinajums par
smagu adas reakciju risku, attiecigi papildinatas blakusparadibas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
10 [95-0038 [Bromhexine-Grindeks 4 |Bromhexini 80 mg/100 ml |AS Grindeks, 95-0038/1A/007 |IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietoSanas
mg/5 ml sirups, Syrup, 4 [hydrochloridum [Stikla pudele |Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
mg/5 ml N1 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiru EMEA/H/A-31/1397 un
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas rekomendacijam
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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11 ]98-0367 |Bromhexine-Grindeks 8 |Bromhexini 8 mg PVH/AI |AS Grindeks, 98-0367/1A/007 |[IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg tabletes, Tablets, 8 |hydrochloridum |blisteris N50  [Latvija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediiras

mg

iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediru EMEA/H/A-31/1397 un
Farmakovigilances riska vertesanas komitejas rekomendacijam
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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98-0027

Magnevist 0.5 mmol/ml
solution for injection,
Solution for injection,
0.5 mmol/ml

Dimeglumini
gadopentetas

5 mmol/10 mi
Stikla pilnslirce
N1; 10
mmol/20 mi
COK pilnslirce
N1;7,5
mmol/15 mi
Stikla flakons
N10; 2,5
mmol/5 ml
Stikla flakons
N10; 7,5
mmol/15 ml
Stikla pilnslirce
N1; 10
mmol/20 ml
Stikla pilnslirce
N1; 50
mmol/100 ml
Stikla pudele
N1;7,5
mmol/15 mi
COK pilnslirce
N1; 5 mmol/10
ml COK
pilnslirce N1;
2,5 mmol/5 ml
Stikla pilnslirce
N1; 2,5 mmol/5
ml COK
pilnslirce N1;

Bayer Pharma
AG, Vacija

98-0027/1A/006

IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
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10 mmol/20 ml
Stikla flakons
N10; 15
mmol/30 ml
Stikla flakons
N1; 5 mmol/10
ml Stikla
flakons N10; 25
mmol/50 ml
Stikla pudele
N1
13 |00-1080 |Metforal 500 mg film- [Metformini 500 mg Berlin-Chemie  [00-1080/IA/010/G[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Film hydrochloridum [PVH/AI AG (Menarini procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, 500 mg blisteris N30;  [Group), Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N60; N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohlorids.
14 ]00-1080 |Metforal 500 mg film- [Metformini 500 mg Berlin-Chemie [00-1080/IB/011 |[IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
coated tablets, Film hydrochloridum |PVH/AI AG (Menarini sistéma. Citas izmainas
coated tablets, 500 mg blisteris N30;  [Group), Vacija
N60; N120
15 ]00-1081 |Metforal 850 mg film- [Metformini 850 mg Berlin-Chemie  [00-1081/IA/010/G|IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
coated tablets, Film- hydrochloridum [PVH/AI AG (Menarini procediira ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, 850 mg blisteris N30; [Group), Vacija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N60; N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina hidrohlorids.
16 [00-1081 [Metforal 850 mg film- |Metformini 850 mg Berlin-Chemie  |00-1081/1B/011 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/AI AG (Menarini sisttma. Citas izmainas
coated tablets, 850 mg blisteris N30; [Group), Vacija
N60; N120
17 ]11-0434 |Nitrospray 0,4 mg/dose |Glyceroli trinitras|0,4 mg/1 dose |[BRIZ SIA, 11-0434/1B/010 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp serijas
sublingual spray, Polimeéra Latvija apjoma diapazona). Citas izmainas
Sublingual spray, 0,4 pudelite N200
mg/dose (1x200 devas)
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18 ]00-0132 |Doxylan 200 mg tablets, | Doxycyclinum  [200 mg G.L. Pharma 00-0132/1A/003/G|1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 200 mg PVH/AI GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N5; ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no jauna
N10; N330 razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas doksiciklina monohidrata sertifikats no jauna razotaja.;
IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas doksiciklina monohidrata
razotajs.
19 [99-0139 [Omniscan 0.5 mmol/ml |Gadodiamidum |50 mmol/100 |GE Healthcare [99-0139/IA/016 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for injection, ml Stikla AS, Norvegija Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
Solution for injection, pudele N10; 7,5 péc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vért&juma procediras (
0.5 mmol/ml mmol/15 ml PSUSA/1503 /201504 ) gadodiamidam. Zalu apraksta 4.8.
Stikla flakons apaks$punkta pievienota blakusparadiba: peréklveida adas izsitumi
N10; 2,5 (biezums: nav zinams). 5.1. apakSpunkta svitrots teikums: Omniscan
mmol/5 ml neskerso nebojatu hematoencefalo barjeru. Zalu apraksts un
Stikla flakons lietoSanas instrukcija saskanoti.
N10; 50
mmol/100 ml
Polipropiléna
pudele N10; 10
mmol/20 ml
Stikla flakons
N10; 5
mmol/10 ml

Stikla flakons
N10
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20 |05-0635 [Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
suspension for injection |diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/096 aizstasana vai pievienosSana). Procedtira FR/H/xxxx/WS/034 ieklauta
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  |[N1; N20; N10; |Belgija izmaina.
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20
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00-1011

Infanrix-1PV + Hib
powder and suspension
for suspension for
injection, Powder and
suspension for
suspension for injection

Diphtheria
toxoidum,
Tetanus
toxoidum,
Toxoidum
pertussis (PT),

Haemagglutininu

m filamentosum
(FHA),
Pertacinum,
Haemophili
stirpis b
coniugatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 1
(Mahoney),
inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 2 (MEF-
1), inactivatum,
Virus
poliomyelitidis
stirpis 3
(Saukett),
inactivatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce +
flakons N1;
N10; N20;
N50; N100

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Belgija

00-1011/1B/039

IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
aizstasana vai pievienosSana). Procedtira FR/H/xxxx/WS/034 ieklauta
izmaina.

22

98-0661

Encepur adults 0.5 mi
suspension for injection
in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in pre-filled syringe, 1.5
ng/0.5 ml

Vaccinum
encephalitidis
ixodibus
advectae
inactivatum

0,5 ml Stikla
pilnslirce ar 1
adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
bez adatas N1;
N10; N20

GSK Vaccines
GmbH, Vacija

98-0661/

II B.I.a.1.e Akftivas vielas razoSana izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZzoSana. Izmainas
ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/148.
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23 |01-0316 |Encepur Children 0.25 |Virus 0,25 ml Stikla [GSK Vaccines |01-0316/ II B.I.a.1.e Akftivas vielas razoSana izmantotas
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez  |GmbH, Vacija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu vielu vai
syringe, Suspension for [(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
injection in pre-filled K23, inactivatum,|ml Stikla biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana. Izmainas
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1 ieklautas procediira DE/H/xxxx/WS/148.
adatu N10;
N20: N1
24 |03-0362 |Atoris 10 mg film- Atorvastatinum |10 mg KRKA, d.d., 03-0362/1B/005/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

coated tablets, 10 mg

Al blisteris N30

Sloveénija

lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
statiniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

10
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03-0363

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

Atorvastatinum

20 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

03-0363/1B/005/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
statiniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26

10-0605

Atoris 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Atorvastatinum

30 mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N30; N60; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

10-0605/1B/004/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
stattniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sistémiski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

05-0169

Atoris 40 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 40 mg

Atorvastatinum

40 mg
OPAJ/AI/PVH/
Al blisteris N30

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

05-0169/1B/005/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
statiniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

28

10-0606

Atoris 60 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 60 mg

Atorvastatinum

60 mg
OPAJAI/PVH/
Al blisteris
N30; N60; N90

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Slovenija

10-0606/1B/004/G

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
stattniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sistémiski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
29 |10-0607 [Atoris 80 mg film- Atorvastatinum |80 mg KRKA, d.d., 10-0607/1B/004/G [IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 80 mg Al blisteris Slovénija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N30; N60; N90 tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Sortis. Papildinata mijiedarbiba ar kolhicinu,
bocepreviru, telapraviru, tipranaviru un fosamprenaviru. Veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu
vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar CMDh rekomendacijam (28.10.2015.)
stattniem. Pievienota bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski
lietojamu fuzidinskabi un miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas
risku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

09-0320

Doreta 37.5 mg/325 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 37.5
mg/325 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

325 mg/37,5
mg
PVH/PVDH/AI
/papira blisteris
N2; N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10); 325
mg/37,5 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N20; N30;
N40; N50;
N60; N70;
N80; N90O;
N100; N2

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

HU/H/0190/001/P

/001

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas

ar izmainam zalu apraksta
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

12-0062

Doreta 75 mg/650 mg
film-coated tablets, Film-

coated tablets, 75
mg/650 mg

Tramadoli
hydrochloridum,
Paracetamolum

650 mg/75 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10
(1x10); N20
(2x10); N30
(3x10); N40
(4x10); N50
(5x10); N60
(6x10); N70
(7x10); N80
(8x10); N90
(9x10); N100
(10x10); 650
mg/75 mg
PVH/PVDH/AI
/papira blisteris
N10 (1x10);
N20 (2x10);
N30 (3x10);
N40 (4x10);
N50 (5x10);
N60 (6x10);
N70 (7x10);
N80 (8x10);
N90 (9x10);
N100 (10x10)

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

HU/H/0190/002/P
/001

IA Izmainas lietosanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
ar izmainam zalu apraksta

32

98-0771

Fromilid 250 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 250 mg

Clarithromy-
cinum

250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14

KRKA, d.d.,
Novo mesto,
Sloveénija

98-0771/1A/009

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

33 |98-0772 |Fromilid 500 mg film- |Clarithromy- 500 mg KRKA, d.d., 98-0772/1A/009 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- cinum PVH/PVDH/AI |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N14  |Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna

razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.

34 |04-0071 [Fromilid Uno 500 mg |Clarithromy- 0,5 g Blisteris |KRKA, d.d., 04-0071/1A/008 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
modified release tablets, |cinum N5; N7; N10; |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Modified-release tablets, N14 Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
500 mg razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns

aktivas vielas klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.

35 [09-0440 |Olimestra 10 mg film- |Olmesartanum |10 mg KRKA, d.d., 09-0440/1B/006/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N14; N28; tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N30; N56; jaunus papildu datus. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
N60; N84; atsauces zalém Olmetec. Pievienots bridinajums un atbilstosa

N90; N98; blakusparadiba par sprii lidzigas enteropartijas attistibas risku.
N100 Pievienota informacija par mijiedarbibu ar holesevelamu. Veikti

redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; IB C.I1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
(UK/021/pdWs/001). Papildinata informacija par zalu lietoSanu,
nevélamo blakusparadibu profilu, farmakokinétiskajam un
farmakodinamiskajam pasibam pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
36 |09-0441 |Olimestra 20 mg film- |Olmesartanum |20 mg KRKA, d.d., 09-0441/1B/005/G |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVVH/ [Novo mesto, zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 20 mg Al blisteris Sloveénija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N14; N28; tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N30; N56; jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
N60; N84, atsauces zalém Olmetec. Pievienots bridinajums un atbilstosa
N90; N98; blakusparadiba par sprii Iidzigas enteropartijas attistibas risku.
N100 Pievienota informacija par mijiedarbibu ar holesevelamu. Veikti

redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
(UK/021/pdWs/001). Papildinata informacija par zalu lietosanu,
nevélamo blakusparadibu profilu, farmakokinétiskajam un
farmakodinamiskajam ipasibam pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

37 109-0442 |Olimestra 40 mg film- |Olmesartanum {40 mg KRKA, d.d., 09-0442/1B/005/G |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVVH/ [Novo mesto, zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 40 mg Al blisteris Sloveénija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N14; N28; tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

N30; N56; jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar

N60; N84, atsauces zalém Olmetec. Pievienots bridinajums un atbilstosa

N90; N98; blakusparadiba par sprii Iidzigas enteropartijas attistibas risku.

N100 Pievienota informacija par mijiedarbibu ar holesevelamu. Veikti
redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma,
zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot 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 ES
Pediatriskas darba daliSanas procediiru olmesartana medoksomilam
(UK/021/pdWs/001). Papildinata informacija par zalu lietosanu,
nevélamo blakusparadibu profilu, farmakokinétiskajam un
farmakodinamiskajam ipasibam pediatriskaja populacija. Zalu
apraksts un lictosanas instrukcija saskanoti.

38 [15-0092 |Prestalia 3.5 mg/2.5 mg |Perindoprili 3,5mg/2,5 mg |Les Laboratoires |IT/H/0375/001/IB |1B B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
tablets, Tablets, 3.5 argininum, Polipropiléna |Servier, Francija |/002/G nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mg/2.5 mg Amlodipinum traucins N30 ieviests gatava produkta uzglabasanas laiks p&c pirmas atvéranas 10

(1x30); N60 tablesu iepakojumam: izlietot 10 dienu laika p&c atv€rSanas.

(2x30); N90

(3x30); N100

(1x100); N500

(5x100)

39 |15-0093 [Prestalia 7 mg/5 mg Perindoprili 7 mg/5 mg Les Laboratoires [IT/H/0375/002/1B |IB B.II.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
tablets, Tablets, 7 mg/5 |argininum, Polipropiléna |Servier, Francija |/002/G nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mg Amlodipinum traucins N30 ieviests gatava produkta uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas 10
(1x30); N60 tableSu iepakojumam: izlietot 10 dienu laika p&c atvér$anas.
(2x30); N90

(3x30); N100
(1x100); N500
(5x100)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 |[15-0094 |Viacoram 3.5 mg/2.5 mg|Perindoprili 3,5mg/2,5mg |Les Laboratoires |IT/H/0374/001/1B |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
tablets, Tablets, 3.5 argininum, Polipropiléna |[Servier, Francija |/005/G nosacTjumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mg/2.5 mg Amlodipinum traucins N30 ieviests gatava produkta uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérsanas 10
(1x30); N60 tablesu iepakojumam: izlietot 10 dienu laika p&c atveérsanas.
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100); N500
(5x100); N100
(2x50)
41 [15-0095 |Viacoram 7 mg/5 mg Perindoprili 7 mg/5 mg Les Laboratoires |IT/H/0374/002/1B |IB B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
tablets, Tablets, 7 mg/5 |argininum, Polipropiléna |[Servier, Francija |/005/G nosacijumu maina. Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
mg Amlodipinum traucins N30 ieviests gatava produkta uzglabasanas laiks p&c pirmas atvérSanas 10
(1x30); N60 tablesu iepakojumam: izlietot 10 dienu laika p&c atverSanas.
(2x30); N90
(3x30); N100
(1x100); N500
(5x100); N100
(2x50)
42 ]00-1248 |Solcogyn vaginal Zinci nitras 0,5ml Stikla  |[Meda Pharma  |00-1248/1B/002 |1B B.IIL.f.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
solution, Vaginal hexahydricus, flakons N2 GmbH & uzglabasanas nosacijumu izmainas.

solution

Acidum nitricum,
Acidum oxalicum
dihydricum,
Acidum aceticum
glaciale

Co.KG, Vacija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 |00-1248 |Solcogyn vaginal Zinci nitras 0,5ml Stikla  [Meda Pharma  |00-1248/1B/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
solution, Vaginal hexahydricus, flakons N2 GmbH & apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
solution Acidum nitricum, Co.KG, Vacija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
Acidum oxalicum kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
dihydricum, izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
Acidum aceticum pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
glaciale novertgjuma (01.02.2016). Zalu apraksta 4.8.apak$punkta papildinata
informacija par dzilako audu bojajuma risku kltidainas lietoSanas
gadijuma, ka rezultata var rasties kairinajums un ¢ila. Precizéta
informacija par zalu lietoSanu. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
44 103-0005 |Arcoxia 120 mg film-  |Etoricoxibum 120 mg ABPE [Merck Sharp & [UK/H/0532/003/11{11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N30; Dohme Latvija [/069 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 120 mg N90; 120 mg |SIA, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira
Al/Al blisteris UK/H/XXXX/WS/156 ieklauta izmaina. Zalu apraksta papildinata
N28; N14; N2; informacija par 60mg un 90mg lielu devu lietoSanas efektivitati,
N7; N5; N10; atbilstosi petjumu P107 un P108 datiem. Precizéta ieteicama deva
N20; N30; (60mg vienu reizi diena) reimatoida artrita un ankiliz&josa spondilita
N50; N84; N98 arst€Sanai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
(2x49); N100; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N50 (50x1);
N100 (100x1);
N5 (5x1)
45 107-0353 |Arcoxia 30 mg film- Etoricoxibum 30 mg Al/AI Merck Sharp & [UK/H/0532/004/11{11 C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N28; [Dohme Latvija [/069 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 30 mg N2; N7; N14; |[SIA, Latvija klmisko vai farmakovigilances informaciju. Procedtira
N20; N98 UK/H/XXXX/WS/156 ieklauta izmaina. Zalu apraksta papildinata
(2x49); N49 informacija par 60mg un 90mg lielu devu lietoSanas efektivitati,

atbilstosi petfjumu P107 un P108 datiem. Precizéta ieteicama deva
(60mg vienu reizi diena) reimatoida artrita un ankiliz&josa spondilita
arstéSanai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 [03-0003 |[Arcoxia 60 mg film- Etoricoxibum 60 mg ABPE  |Merck Sharp & [UK/H/0532/001/11]11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N30; Dohme Latvija |/069 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 60 mg N90; 60 mg SIA, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procedira
Al/Al blisteris UK/H/XXXX/WS/156 ieklauta izmaina. Zalu apraksta papildinata
N28; N14; N7; informacija par 60mg un 90mg lielu devu lietoSanas efektivitati,
N20; N98 atbilstosi petijumu P107 un P108 datiem. Preciz&ta ieteicama deva
(2x49); N2; (60mg vienu reizi diena) reimatoida artrita un ankiliz&josa spondilita
N5; N10; N30; arstéSanai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. ZaJu apraksts un
N50; N84, lietoSanas instrukcija saskanoti.
N100; N50
(50x1); N100
(100x1); N5
(5x1)
47 103-0004 |Arcoxia 90 mg film- Etoricoxibum 90 mg ABPE  [Merck Sharp & |UK/H/0532/002/11{11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- pudele N30; Dohme Latvija [/069 grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 90 mg N90; 90 mg SIA, Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Procediira
Al/Al blisteris UK/H/XXXX/WS/156 ieklauta izmaina. Zalu apraksta papildinata
N28; N14; N7; informacija par 60mg un 90mg lielu devu lietoSanas efektivitati,
N2; N5; N10; atbilstosi petfjumu P107 un P108 datiem. Precizéta ieteicama deva
N20; N30; (60mg vienu reizi diena) reimatoida artrita un ankiliz&josa spondilita
N50; N84; N98 arst€Sanai. Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts un
(2x49); N100; lietoSanas instrukcija saskanoti.
N50 (50x1);
N100 (100x1);
N5 (5x1)
48 [99-0429 |Olicard 40 mg Isosorbidi 40 mg PVH/AI |Mylan 99-0429/1A/006/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
prolonged-release mononitras blisteris N20; [Healthcare izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
capsules, hard , N50; N100 GmbH, Vacija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Temmler

Prolonged release
capsules, hard, 40 mg

Pharma GmbH & Co. KG, Temmlerstrale 2, Marburg, 35039,
Vacija; biis: Temmler Pharma GmbH, Temmlerstraie 2, Marburg,
35039, Vacija.; 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. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.
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49 [99-0430 |Olicard 60 mg Isosorbidi 60 mg PVH/AI [Mylan 99-0430/1A/007/G|1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
prolonged release mononitras blisteris N20; [Healthcare izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
capsules, hard, N50; N100; GmbH, Vacija s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: Temmler
Prolonged release N30 Pharma GmbH & Co. KG, Temmlerstraf3e 2, Marburg, 35039,
capsules, hard, 60 mg Vacija; bas: Temmler Pharma GmbH, Temmlerstrae 2, Marburg,

35039, Vacija.; 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. Tiek
atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.

50 [97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml Gonadotro- 5000 IU Stikla |N.V. Organon, [97-0396/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for [phinum flakons N3; N1 [Niderlande Produkta informacija atjaunota saskana ar dokumentu kvalitates
solution for injection,  [chorionicum izvert€Sanas darba grupas (QRD) izstradatajiem jaunakajiem
Powder and solvent for standartiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
solution for injection,

5000 1U/ml

51 |94-0058 |Sandostatin 100 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland [DE/H/5095/002/ [0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots mark€&uma teksts.
microgram/ml solution Ampula N5 Oy, Somija
for injection/infusion,

Solution for
injection/infusion, 0.1
mg/ml

52 |00-1012 |Buventol Easyhaler 100 |Salbutamolum {100 mcg/1 dose [Orion 00-1012/1A/006 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/dose Inhalators un  |Corporation, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
inhalation powder, futralis N200; |Somija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
Inhalation powder, 100 100 mcg/1 dose razotdja (razotdja aizstaSana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
mcg/dose Inhalators aktivas vielas salbutamola sulfats sertifikats no jauna razotaja.

N200

53 |00-1013 |Buventol Easyhaler 200 |Salbutamolum {200 mcg/1 dose [Orion 00-1013/1A/006 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/dose Inhalators Corporation, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
inhalation powder, N200; 200 Somija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
Inhalation powder, 200 mcg/1 dose razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
mcg/dose Inhalators un aktivas vielas salbutamola sulfats sertifikats no jauna razotaja.

futralis N200
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54 108-0265 [Ropinirole Orion 1 mg |Ropinirolum 1 mg ABPE Orion LV/H/0133/003/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film- pudele N21; Corporation, B/010/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 1 mg N84 Somija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Requip. Papildinata informacija par lietoSanu gados
vecakiem cilvékiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un
sméekétajiem; lietosanu vienlaicigi ar K vitamina antagonistiem un
levodopu; ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
hipersensitivitate, ieskaitot natreni, angioedému, izsitumus, niezi (ar
biezumu: nav zinami). Papildinatas farmakokingtiskas un
farmakodinamiskas Tpasibas. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lictosanas instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apak$punkta minétas ; IB
C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta
vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots
saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem
péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas
procediiras (FR/H/PSUR/0010/001) ropinirolam. Zalu apraksta

4.4 .apakspunkta ieklauts bridinajums par laundabiga neiroleptiska
sindroma attistibas risku. 4.8.apak§punkta pievienota blakusparadiba:
dopamina disregulacijas sindroms (ar biezumu: nav zinami). Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

23



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

55 |08-0266 [Ropinirole Orion 2 mg |Ropinirolum 2 mg ABPE Orion LV/H/0133/004/1 [IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film- pudele N21; Corporation, B/010/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 2 mg N84 Somija lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Requip. Papildinata informacija par lietoSanu gados
vecakiem cilvékiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un
sméekétajiem; lietosanu vienlaicigi ar K vitamina antagonistiem un
levodopu; ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
hipersensitivitate, ieskaitot natreni, angioedému, izsitumus, niezi (ar
biezumu: nav zinami). Papildinatas farmakokingtiskas un
farmakodinamiskas Tpasibas. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0010/001) ropinirolam. Zalu apraksta 4.4.apaksSpunkta
ieklauts bridinajums par laundabiga neiroleptiska sindroma attistibas
risku. 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: dopamina
disregulacijas sindroms (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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56 |08-0267 [Ropinirole Orion 5 mg |Ropinirolum 5 mg ABPE Orion LV/H/0133/005/1 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
film-coated tablets, Film- pudele N21; Corporation, B/010/G zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 5 mg N84 Somija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu paSu izmainu novert&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Harmonizeta droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Requip. Papildinata informacija par lietoSanu gados
vecakiem cilvékiem, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un
sméekétajiem; lietosanu vienlaicigi ar K vitamina antagonistiem un
levodopu; ietekmi uz gritniecibu. Pievienotas blakusparadibas:
hipersensitivitate, ieskaitot natreni, angioedému, izsitumus, niezi (ar
biezumu: nav zinami). Papildinatas farmakokingtiskas un
farmakodinamiskas Tpasibas. Veikti redakcionali labojumi. Produkta
informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FR/H/PSUR/0010/001) ropinirolam. Zalu apraksta 4.4.apaksSpunkta
ieklauts bridinajums par laundabiga neiroleptiska sindroma attistibas
risku. 4.8.apakspunkta pievienota blakusparadiba: dopamina
disregulacijas sindroms (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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57 198-0397 [Dalacin C 150 mg Clindamycinum [150 mg PVH  |Pfizer Europe 98-0397/1A/013/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 150 blisteris N16  |MA EEIG, iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.; [A B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.
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58 198-0398 [Dalacin C 300 mg Clindamycinum [300 mg PVH  |Pfizer Europe 98-0398/1A/013/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 300 blisteris N16  |MA EEIG, iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.III.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.
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59 ]00-0374 |Lincocin 500 mg Lincomycinum  [500 mg Pfizer Europe 00-0374/1A/009/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsules, Capsules, 500 Blisteris N12; |MA EEIG, iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
mg N16; N24; Lielbritanija aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai

N100

jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
jauna razotaja.; 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
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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60 |01-0288 |[Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg Pfizer Limited, ]01-0288/1A/012/G|IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
hard, 100 mg blisteris N30; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
N2; N6; N10; jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
N20; N40; jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N50; N60; atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N100; N300 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

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

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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61 |01-0289 |[Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg Pfizer Limited, ]01-0289/1A/012/G|I1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
capsule, hard, Capsule, PVH/AI Lielbritanija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
hard, 200 mg blisteris N30; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
N2; N6; N10; jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
N20; N40; jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N50; N60; atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N100; N300 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

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

razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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62 |02-0269 [Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE  |Pfizer Limited, |02-0269/1A/024/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules, 40 mg pudelite N100; |Lielbritanija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

40 mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
Aluminija jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
blisteris N14; jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N20; N30; atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N60 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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63 |02-0270 [Zeldox 60 mg capsules, |Ziprasidonum 60 mg Pfizer Limited, ]02-0270/1A/024/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules, 60 mg Aluminija Lielbritanija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

blisteris N14; aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
N20; N30; jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
N50; N56; jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N100; N60; 60 atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
mg ABPE izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
pudelite N100 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa

ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
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64 |02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE  |Pfizer Limited, |02-0271/1A/024/G|1A B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
Capsules, 80 mg pudelite N100; |Lielbritanija iesnieg8ana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
80 mg aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai
Aluminija jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no
blisteris N14; jauna razotaja.; IA B.II1.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE
N20; N30; atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N50; N56; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N100; N60 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatins.;
IA B.II1.1.b4 Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu
aktivai vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai
svitro$ana (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Tiek
svitrots sertifikats par paligvielu zelatins.; IA B.II1.1.b2 Jauna
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatins sertifikats no jauna
razotdja.; IA B.III.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata vai jauna razotaja. Tiek iesniegts jauns paligvielas
zelatins sertifikats no jauna razotaja.
65 [08-0052 [Valcyte 50 mg/ml Valganciclo- 12 g Stikla Roche Latvija  |NL/H/0323/002/P |1A Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark€&uma, kas nav saistitas
powder for oral solution, [virum pudelite N1 SIA, Latvija /001 ar izmainam zalu apraksta
Powder for oral
solution, 50 mg/ml
66 |05-0170 |Amoksiklav 500 mg/125|Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Sandoz d.d., 05-0170/1A/005 |IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg Acidum Al/Al blisteris |Slovénija razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
dispersible/orodispersibl [clavulanicum N10; N14

e tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 500 mg/125 mg

33



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
67 102-0160 |Biodroxil 250 mg/5 ml |Cefadroxilum 5 g/100 ml Sandoz GmbH, ]02-0160/1B/007 |1B C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
powder for oral Pudelite N1;  [Austrija Saskana ar procediiras NL/H/xxxx/WS/063 par plasa spektra
suspension, Powder for N2; 3 g/60 ml antibiotisku Iidzek]u un peroralo kontracepcijas lidzeklu mijiedarbibu
oral suspension, 250 Pudelite N1 lémumu no zalu apraksta 4.5. apakSpunkta svitrota informacija par
mg/5 ml zalu vienlaicigas lietoSanas ar peroralajiem kontracepcijas Iidzekliem
ietekmi uz kontraceptivas darbibas droSumu. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
68 |02-0161 |Biodroxil 500 mg hard |Cefadroxilum 500 mg Sandoz GmbH, [02-0161/I1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI |Austrija Saskana ar procediras NL/H/xxxx/WS/063 par plasa spektra
500 mg blisteris N12; antibiotisku Iidzek]u un peroralo kontracepcijas lidzek]u mijiedarbibu
N10; N16; lémumu no zalu apraksta 4.5. apak$punkta svitrota informacija par
N20; N40; 500 zalu vienlaicigas lietoSanas ar peroralajiem kontracepcijas lidzekliem
mg PP pudelite ietekmi uz kontraceptivas darbibas droSumu. Zalu apraksts un
N100; N1000 lietoSanas instrukcija saskanoti.
69 |95-0284 |[Verorab powder and Viri rabiei 1 U Stikla Sanofi Pasteur  [95-0284/1B/015 |IB B.II.z Gatava produkta kvalitates izmainas. Citas izmainas.. Zalu
solvent for suspension |inactivatum flakons un S.A., Francija apraksta pievienota detalizétaka informacija par vakcinas
for injection, Powder pilnslirce N1; 1 farmakodinamiskajam ipasibam, lai saskanotu produkta informaciju
and solvent for U Stikla ar parregistracijas dokumentaciju. Produktu informacija korigéta
suspension for injection flakons un informacija par Verorab pulvera krasu, paligvielam, iepakojuma
ampula N5 aizvakojuma sistému saskana ar apstiprinato informaciju 3.moduli.
70 [96-0150 [Libexin 100 mg tablets, |Prenoxdiazini 100 mg Sanofi-aventis  |96-0150/IA/006 |IA B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinasana gatavajam produktam,
Tablets, 100 mg hydrochloridum [PVH/AI Latvia SIA, kas iepakots pardoSanai. Tiek saisinats gatava produkta uzglabasanas
blisteris N20  [Latvija laiks. Bija: 5 gadi; bis: 3 gadi.
71 [99-0670 |Allopurinol Nycomed [Allopurinolum |100 mg Stikla |Takeda Pharma [99-0670/1A/284/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
100 mg N50 ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
allopurinolu.
72 [99-0670 |Allopurinol Nycomed |Allopurinolum |100 mg Stikla [Takeda Pharma |99-0670/1B/267 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti saskana ar pienemtajam
100 mg N50 standartformam.
73 |93-0442 |Allopurinol Nycomed |Allopurinolum  [300 mg Stikla [Takeda Pharma |93-0442/1A/285/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

300 mg tablets, Tablets,
300 mg

pudelite (bruna)
N50

A/S, Danija

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
allopurinolu.
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74 [93-0442 |Allopurinol Nycomed |Allopurinolum |300 mg Stikla [Takeda Pharma |93-0442/1B/268 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
300 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija apraksts un lietoSanas instrukcija korigeti saskana ar pienemtajam
300 mg N50 standartformam.

75 193-0449 |Hjertemagnyl 150 Acidum 150 mg/21 mg |Takeda Pharma |[93-0449/IB/266 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
mg/21 mg film-coated [acetylsalicylicum |Stikla pudele |A/S, Danija apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti saskana ar pienemtajam
tablets, Film-coated , Magnesii N100; N30 standartformam.
tablets, 150 mg/21 mg [hydroxidum

76 |05-0414 |Hjertemagnyl 75 Acidum 75 mg/10,5 mg [Takeda Pharma [05-0414/1B/265 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
mg/10.5 mg film-coated |acetylsalicylicum |Stikla pudelite [A/S, Danija apraksts un lieto$anas instrukcija korigeti saskana ar pienemtajam
tablets, Film-coated , Magnesii N30; N100 standartformam.
tablets, 75 mg/10.5 mg |oxidum

77 107-0403 [Nitroglycerin Nycomed |Glyceroli trinitras|{0,5 mg Stikla |Takeda Pharma |07-0403/1B/269 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
0,5 mg sublingual pudelite (briina)|A/S, Danija apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
tablets, Sublingual N40 ar pienemtajam standartformam.
tablets, 0,5 mg

78 |96-0447 |Tazepam 10 mg film-  |Oxazepamum 10 mg Blisteris [Tarchomin 96-0447/11/006 |11 B.1.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N50 Pharmaceutical Tiek atjaunota aktivas vielas okszepama pamatlieta.
coated tablets, 10 mg Works "Polfa"

S.A., Polija

79 [15-0334 |Seasonique 150 Levonorge- 1UD TevaB.V., FR/H/0516/001/11 |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms/30 strelum, PVH/TE/PVdH |Niderlande /001 Papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna procediras
micrograms +10 Ethinylestradi-  |/Al blisteris laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta papildinata informacija
micrograms film-coated |olum N91 par venozas un/vai arterialas trombozes, trombembolijas attistibas
tablets, Film-coated ((28+28+35(28 risku; korigéta informacija par ricibu gadijuma, ja aizmirsts lietot
tablets, 150 ug/30 pg +7))) tableti. Produkta informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai.
+10 pg LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

80 [00-0095 |Jox 85 mg/1 mg/ml Povidonum 30 ml TEVA Czech 00-0095/1A/011  |TA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana paligvielas
oromucosal spray, iodinatum, Plastmasas Industries s.r.o., specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
Oromucosal spray, 85  [Allantoinum pudele N1 Cehija

mg/1 mg/ml
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81 |10-0160 |[Letrozole Teva2,5mg |Letrozolum 2,5mg Teva Pharma UK/H/1570/001/1 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande |A/028 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 2,5 mg blisteris N1; atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N10; N14; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
N15; N20; dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs,
N28; N30; sekundaras un primaras iepakosanas vieta, gatava produkta kvalitates
N60; N9O; kontroles vieta, razotajs, kas atbildigs par uzglabasanu un
N98; N100; importgsanu.
N50 (50 x 1)
82 [09-0343 [Nebiphar 5 mg tablets, |Nebivololum 5 mg Teva Pharma HU/H/0184/001/1 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 5 mg PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande |A/023 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
dozgjamu atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
vienibu blisteris izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
(caurspidigs) dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs.
N50 (50x1); 5
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris
(caurspidigs)
N7; N8; N10;
N14; N15;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N60;
N90; N98;
N100; N500
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08-0340

Quetiapine Teva 200 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Quetiapinum

200 mg
PVH/PE/Aclar/
aluminija
blisteris N1;
N10; N20;
N30; N50;
NG60; N9O;
N100; 200 mg
ABPE pudele
N100; N250;
200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N1;
N10; N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100 (10x10)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/004/1
A/036

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par sérijas izlaidi atbildigais razotajs
Teva Sante Sa, Rue Bellocier, 89107 Sens, Francija.

84

08-0342

Quetiapine Teva 25 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 25 mg

Quetiapinum

25 mg ABPE
pudele N100;
N250; 25 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N1;
N6; N10; N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100 (10x10);
25 mg
PVH/PE/Aclar/
aluminija
blisteris N1;
N6; N10; N20;
N30; N50;
N60; N9O;
N100 (10x10)

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1228/001/1
A/036

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigd uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Teva Sante Sa, Rue Bellocier, 89107 Sens, Francija.
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85 |06-0243 |Stomach Drops Valentis |Valerianae 25 ml Stikla UAB "Valentis", [06-0243/IB/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
oral drops, solution, tinctura, pudelite N1 Lietuva apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts korigéti saskana
Oral drops, solution Absinthii ar pienemtajam standartformam.
tinctura, Menthae
piperitae tinctura,
Belladonnae
tinctura
86 |11-0245 |[Fluoxetine Vitabalans |Fluoxetinum 20 mg PVH/AI |Vitabalans Oy, [FI/H/0751/001/IB |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&uma, zalu
20 mg film-coated blisteris N10; |Somija /004 apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Film-coated N20; N30; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
tablets, 20 mg N60; N100 kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Atjaunota dro§uma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0069/001) aktivai vielai
fluoxetinam. Atjaunota informacija apakSpunktos 4.2.-4.9., zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.
87 ]01-0093 |Mycomax 150 mg hard |Fluconazolum 150 mg Zentiva, k.s., 01-0093/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
capsules, Capsules, PVH/AI Cehija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
hard, 150 mg blisteris N1; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N3; 150 mg kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
PVDH/PE/PV izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
H/Al blisteris pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N1; N3 daliSanas procediras (DK/H/PSUR/0008/003) aktivai vielai

flukonazols. Mijiedarbiba ar amiodaronu no kontrindikacijam
svitrota, to noradot tikai zalu apraksta 4.5. apakSpunkta. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/57 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
88 109-0257 |Trombex 75 mg film-  |Clopidogrelum |75 mg Zentiva, k.s., CZ/H/0185/001/1 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Cehija B/023 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
coated tablets, 75 mg blisteris N28; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N30; N90; N7; tadu pasu izmainu novertgéjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N14; N84, jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
N100; 75 mg atsauces zalém Plavix. Iek]auts bridinajums par asinosanu, lietojot
Stikla pudelite kopa ar zalem (pentoksifilins, CYP2CS8 substrati), kuru lietoSana
(brtina) N30; saistita ar asinoSanas risku. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
N90; N28 saskanoti.

Zalu registracijas
departamenta

Efektivitates un droSuma

izvertéSanas nodalas
vaditaja 1. Eglite
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