Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 12-0172 |[Metamizole Sodium- Metamizolum 1000 mg/2 ml  |A/S "Kalceks", [12-0172/IA/006 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Kalceks 500 mg/ml natricum Briina stikla Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
solution for injection, ampula N10 monografijai
Solution for injection, (5x2); N100
500 mg/ml (5x20); 2500
mg/5 ml Briina
stikla ampula
N5 (5x1); N100
(5x20)
2 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm”,|11-0504/1B/015/G |IB B.11.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
capsules, hard, PVH/AI Latvija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20 izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.a Stingraku
(2x10) specifikacijas ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ;

IA B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
stingraku razoSanas procesa ierobezojumu noteikSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razosanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika. Citas
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.d.1.a Stingraku
specifikacijas ierobeZzojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.
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3 08-0367 |Simvastatin Accord 10 [Simvastatinum |10 mg Accord NL/H/1314/001/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV [Healthcare B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 10 H/AI blisteris  |Limited, verté$anas komitejas PRAC 01/2015 un CMDh 10/2015 ieteikumiem
mg N10; N14; Lielbritanija simvastatinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
N28; N30; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju; papildinats
N50; N56; bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski lietotu fuzidinskabi, kas
N84; N98; var izsaukt rabdomiolizi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N100; N90; 10 aprakstu.
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N90
4 08-0368 |Simvastatin Accord 20 |Simvastatinum |20 mg Accord NL/H/1314/002/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVH/PVDH/AI [Healthcare B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 20 blisteris N10; |Limited, vertesanas komitejas PRAC 01/2015 un CMDh 10/2015 ieteikumiem
mg N14; N28; Lielbritanija simvastatinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
N30; N50; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju; papildinats
N56; N84, bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski lietotu fuzidinskabi, kas
N98; N100; var izsaukt rabdomiolizi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N90; 20 mg aprakstu.
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N10; N14;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N98;

N100; N90
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5 08-0369 |Simvastatin Accord 40 [Simvastatinum |40 mg Accord NL/H/1314/003/1 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVDH/PE/PV [Healthcare B/022 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 40 H/AI blisteris  |Limited, verté$anas komitejas PRAC 01/2015 un CMDh 10/2015 ieteikumiem
mg N10; N14; Lielbritanija simvastatinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba un
N28; N30; bridinajums par imiinmedi€tu nekrotiz&josu miopatiju; papildinats
N50; N56; bridinajums par mijiedarbibu ar sist€miski lietotu fuzidinskabi, kas
N84; N98; var izsaukt rabdomiolizi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
N100; N90; 40 aprakstu.
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N98; N100;
N90
6 15-0222 |Lemilvo 10 mg Aripiprazolum |10 mg Actavis Group  [DK/H/2423/001/1 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/ [PTC ehf., Islande|B/003 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
Orodispersible tablets, Al blisteris lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
10 mg N14; N28; tadu pasu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
N30; N56; N98 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Abilify. Pievienota informacija par ietekmi uz
prolaktina limeni no kliniskajiem p&tjjumiem un p&cregistracijas
pieredzes. Precizets terapeitiskas indikacijas nosaukums (bipolari
afektivi traucgjumi) atbilstosi SSK-10 klasifikatoram. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.
7 15-0223 |Lemilvo 15 mg Avripiprazolum |15 mg Actavis Group  [DK/H/2423/002/1 |IB C.1.2.a Izmainas gen&risko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/ |PTC ehf., Islande|B/003 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma un
Orodispersible tablets, Al blisteris lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
15 mg N14; N28; tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz
N30; N56; N98 jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zaleém Abilify. Pievienota informacija par ietekmi uz
prolaktina Iimeni no kliniskajiem p&tfjumiem un p&cregistracijas
pieredzes. Precizgts terapeitiskas indikacijas nosaukums (bipolari
afektivi trauc€jumi) atbilsto§i SSK-10 klasifikatoram. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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8 15-0020 |[Nutrineal PD4 Clear-  [Amino acida, 2000 ml Baxter Latvija  |DK/H/0258/001/11|11 B.1L.e.1.a3 Izmainas, kas atticcas uz gatava produkta primara
Flex solution for Natrii chloridum, |PP/PA/PE SIA, Latvija /034/G iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu formas
peritoneal dialysis, Calcii chloridum [dubultmaiss, Y un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales ; IB B.Il.a.3.z [zmainas
Solution for peritoneal [dihydricum, parvades linija gatava produkta sastava (paligvielas). Citas izmainas ; IB B.I.d.1.g
dialysis Magnesii N4; N5; 2500 Specifikacijas parametra pievieno$ana vai aizstasana(iznemot
chloridum ml PP/PA/PE attieciba uz biologiskas vai imunologiskasizcelsmes produktu)
hexahydricum,  [dubultmaiss, Y dro$uma vai kvalitates apsvéruma dé|
Natrii (S)- parvades linija
lactatis solutio  |N3; N4; 2500
ml PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N4;
N5
9 15-0020 [Nutrineal PD4 Clear-  |Amino acida, 2000 ml Baxter Latvija  [DK/H/0258/001/11{11 C.1.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Flex solution for Natrii chloridum, |PP/PA/PE SIA, Latvija /031 apraksta atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna

peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Calcii chloridum
dihydricum,
Magnesii
chloridum
hexahydricum,
Natrii (S)-
lactatis solutio

dubultmaiss, Y
parvades linija
N4; N5; 2500
ml PP/PA/PE
dubultmaiss, Y
parvades linija
N3; N4; 2500
ml PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N3;
N4; 2000 ml
PP/PA/PE
maiss, luera
savienotajs N4;
N5

procediras laika sniegtajiem komentariem. Informacija korigéta zalu
apraksta 4.2.-4.4.,4.6.,4.8.-5.1. un 5.3. apakSpunkta. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
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10 08-0167 |YAZ 0,02 mg/3 mg film-[Ethinylestradi- [0,02 mg/3 mg |Bayer Pharma |[NL/H/1269/001/ |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- olum, PVH/AI AG, Vicija WS/042 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 0,02 Drospirenonum  |blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Izmainas ieklautas
mg/3 mg N84 (3x28); NL/H/xxxx/WS/157 procedara. Atjaunots vides riska novertgjums.
N168 (6x28); Balstoties uz vides riska novertejuma pétijumiem, zalu apraksta 5.3.
N364 (13x28) un 6.6. apak$punkta ick]auts bridinajums par etinilestradiola un
drospirenona potencialo risku piesarnot fidens vidi.
11 94-0307 |Klacid 250 mg coated [Clarithromyci-  [250 mg BGP Products  |94-0307/1A/007/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Coated tablets, [num PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
250 mg blisteris N10 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu klaritromicins.; IA B.III.1.a3 Jauna
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
klaritromicins sertifikats no jauna razotaja.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu klaritromicins.
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12 00-0106 |Gynacoheel oral drops, |Viburnum 30 ml Stikla Biologische 00-0106/1A/003 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
solution, Oral drops, opulus, Melilotus [pudelite N1 Heilmittel Heel vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution officinalis, Vespa GmbH, Vacija razo$anas procesa, specifikacijai
crabro, Naja,
Platinum
metallicum,
Palladium,
Aurum iodatum,
Lilium
lancifolium,
Ammonii
bromatum,
Chamaelirium
luteum, Apis
mellifica
13 03-0144 |Egilok 100 mg tablets, [Metoprololi 100 mg Stikla |Egis 03-0144/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 100 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts parstradats
N60; N200 PLC, Ungarija atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai QRD standartformai. Zalu
aparksta 4.8. apakSpunkta un atbilsto$a punkta lieto$anas instrukcija
ieklauts aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
14 03-0142 |Egilok 25 mg tablets, Metoprololi 25 mg Stikla  |Egis 03-0142/1B/001 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 25 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts parstradats
N60 PLC, Ungarija atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai QRD standartformai. Zalu
aparksta 4.8. apakSpunkta un atbilstosa punkta lietoSanas instrukcija
ieklauts aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
15 03-0143 |Egilok 50 mg tablets, Metoprololi 50 mg Stikla  [Egis 03-0143/1B/001 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 50 mg tartras pudelite (briina)|Pharmaceuticals apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts parstradats
N60; N200 PLC, Ungarija atbilstosi jaunakajai apstiprinatajai QRD standartformai. Zalu
aparksta 4.8. apakSpunkta un atbilsto$a punkta lietoSanas instrukcija
ieklauts aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam.
16 00-0554 |Spitomin 10 mg tablets, [Buspironi 10 mg Egis 00-0554/1B/002 |IB C.I.z Izmaipas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Tablets, 10 mg hydrochloridum [PA/AI/PVH//Al|Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD
blisteris N60  |PLC, Ungarija standartformam. Ieklauts aicinajums zinot par iespgjamam

nevélamam blakusparadibam.
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17 00-0553 |Spitomin 5 mg tablets, [Buspironi 5mg Egis 00-0553/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

Tablets, 5 mg hydrochloridum |PA/AI/PVH//Al|Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunakajam QRD
blisteris N60  |PLC, Ungarija standartformam. Ieklauts aicinajums zinot par iesp&jamam
nevelamam blakusparadibam.

18 98-0662 |Tisercin 25 mg film- Levomeproma- |25 mg Stikla  |Egis 98-0662/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- zinum pudelite N50  [Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota péc QRD standartformas. Zalu
coated tablets, 25 mg PLC, Ungarija apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

19 99-0412 |Ambrolan 30 mg tablets, [ Ambroxoli 30 mg PVH/AI |G.L. Pharma 99-0412/1A/003 |IA C.1.1.a Izmainas zalu apraksta, markgéjuma vai lietoSanas
Tablets, 30 mg hydrochloridum [blisteris N20; |GmbH, Austrija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediiras

N1000 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvértésanas procediiras (14.01.1016) lémumu
EMEA/H/A-31/1397 ambroksolu saturo$am zalém. Ieklauts
bridinajums par smagu adas reakciju attistibas risku, pievienota
atbilstosas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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20 03-0197 |Pram 10 mg film-coated |Citalopramum 10 mg Blisteris |G.L. Pharma 03-0197/1A/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated N14; N28; GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 10 mg N98; N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana 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 citaloprama
hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas citaloprama razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs
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21 03-0198 |Pram 20 mg film-coated |Citalopramum |20 mg Blisteris |G.L. Pharma 03-0198/1A/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated N14; N28; GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 20 mg N98; N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana 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 citaloprama
hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas citaloprama razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs
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22 03-0199 |Pram 40 mg film-coated |Citalopramum |40 mg Blisteris |G.L. Pharma 03-0199/1A/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated N14; N28; GmbH, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 40 mg N98; N100 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
citaloprama hidrobromidu.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana 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 citaloprama
hidrobromida sertifikats no jauna razotaja.; IA A.7 Jebkuras raZotnes
(tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
aktivas vielas citaloprama razotajs.; IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp
aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta razotnes,
iepakoSanas vietas, par serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas
kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs.; 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 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas
piegadataja) svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots
gatava produkta razotajs
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

23 96-0327 |Decaris 150 mg tablet, [Levamisolum 150 mg Gedeon Richter [96-0327/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

Tablets, 150 mg Blisteris N1 Plc., Ungarija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka atkartota
levamizola iedarbiba tiek saistita ar alergiskam reakcijam, tai skaita
hematologiskiem traucéjumiem, pieméram, leikop@niju. Piesardziba
jaievero lietojot kombinacija ar zalém, kas var negativi ietekméet
hematopogzi. Ka arT informaciju, ka ir zinojumi par leikocitoklastisku
vaskulitu, levamizola nereglament€tas lietoSanas gadijuma, lai imitetu
kokainu; precizeta un papildinata mijiedarbiba ar alkoholu,
kumarinam lidzigam zalém, albendazolu un ivermektinu; precizétas
blakusparadibas; apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem
petfjumu rezultatiem zurkam un suniem. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti
atbilstosi Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai
(3.1. versija, 06/2015).

24 05-0197 |Fluarix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0124/001/1 |IB C.1.1.z Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto§anas
injection in a pre-filled |influenzae pilnslirce ar 1  |Biologicals S.A., |B/110 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
syringe, Suspension for |inactivatum ex  |atsevisku adatu |Belgija iznakumu. Citas izmainas.. Atjaunota produkta informacija zalu
injection in a pre-filled |virorum N1; N10; N20; apraksta 2. un 4.4. apak$punkta. Balstoties uz ES vadlinijam par
syringe, 0.5 ml fragmentis 0,5 ml Stikla paligvielam, noradits kalija un natrija saturs zalgs.

praeparatum pilnslirce ar 2
atseviskam
adatam N1; 0,5
ml Stikla
pilnslirce ar
piestiprinatu
adatu N1; N10;
N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 01-0022 |Typherix 25 Vaccinum febris |25 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline|01-0022/1B/010/G |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
micrograms/0.5 ml typhoidis Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., aizsta8ana vai pievienoSana) ; IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta
solution for injection in |polysaccha- N1; N10; N50; |Belgija testa procedara. Citas izmainas.. Grupa ieklauta izmaipa.
pre-filled syringe, ridicum N100
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0.5 ml
26 01-0452 |Seretide 25/125 Salmeterolum, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline|01-0452/IA/011 |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia SIA, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija
suspension, Pressurised balonins N120
inhalation, suspension,
25/125 pg/dose
27 01-0453 |Seretide 25/250 Salmeterolum, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline|01-0453/1A/011 |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponenSu vai iericu piegadataju (ja
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia SIA, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija
suspension, Pressurised balonins N120
inhalation, suspension,
25/250 pg/dose
28 01-0451 |Seretide 25/50 Salmeterolum, |25 mcg/50 GlaxoSmithKline|01-0451/1A/011 |IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
microgram/dose Fluticasoni mcg/dose Latvia SIA, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
pressurised inhalation, |propionas Aluminija Latvija
suspension, Pressurised balonins N120

inhalation, suspension,
25/50 pg/dose
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

29

07-0052

Amlocard B 10 mg
tablets , Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N200;
N250; 10 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N100; N120;
N50 (50x1); 10
mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N50
(50x1)

Hexal AG,
Vacija

DK/H/0964/003/I
A/086/G

IA B.IL.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A.,
Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2

3

4

6

7

8

30

07-0050

Amlocard B 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N50
(50x1); 5 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N100; N120;
N50 (50x1); 5
mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N250;
N200

Hexal AG,
Vacija

DK/H/0964/001/I
A/086/G

IA B.IL.b.2.c1 Par importeSanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga
razotaja aizstasana vai pievienoS$ana bez s€rijas parbaudes/testésanas.
Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs LEK S.A.,
Podlipie 16, Strykow, 95-010, Polija.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IA B.IL.b.1.a
Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.

31

02-0416

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

Simvastatinum

20 mg
Polietiléna
traucins N10;
N28; N30;
N40; N50;
N100; N250;
20 mg PVH/AI
blisteris N30;
N10; N28;
N40; N50; N50
(50x1); N100

Hexal AG,
Vacija

02-0416/1B/019

IB B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razosana. Citas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 13-0226 |[Dysport 300 U powder [Toxinum A 300 U Stikla  |Ipsen Limited, ]13-0226/1A/020 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ieklau$ana zalu
for solution for Clostridii botulini[flakons N1; N2 |Lielbritanija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder for haemaggluti- pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solution for injection,  [ninum multiplex
300 U
33 00-0352 |Dysport 500 U powder [Toxinum A 500 U Stikla  [lpsen Limited, ]00-0352/1A/023 |IA B.V.a.1.d Atjaunotas/grozitas plazmas pamatlietas ick]ausana zalu
for solution for Clostridii botulini|flakons N1; N2 [Lielbritanija registracijas dokumentacija, ja izmainas neietekmé gatava produkta
injection, Powder for haemaggluti- pasibas. Tiek atjaunota plazmas pamatlieta.
solution for injection,  [ninum multiplex
500 U
34 09-0377 |Elicea 10 mg film- Escitalopramum |10 mg ABPE |KRKA, d.d., CZ/H/0277/002/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
coated tablets, Film- pudele N250; [Novo mesto, B/014/G kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
coated tablets, 10 mg 10 mg Sloveénija Uzglabasanas laiks bija 2 gadi, bus 3 gadi.; IB B.ILf.1.d Gatava
OPAJ/AI/PVH/ produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
Al blisteris izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Ka papildus nodros§inajums tiek
N14; N28; mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: "Zalém nav nepiecieSami Tpasi
N30; N50; temperatiiras uzglabasanas apstakli.", biis: "Zalém nav nepiecieSami
N56; N60; pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
N90; N98; iepakojuma, lai pasargatu no mitruma."
N100; N200;
N10
35 09-0378 |Elicea 20 mg film- Escitalopramum |20 mg KRKA, d.d., CZ/H/0277/003/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam produktam,
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Novo mesto, B/014/G kas iepakots pardo$anai (pamatojoties uz reala laika datiem).
coated tablets, 20 mg Al blisteris Sloveénija Uzglabasanas laiks bija 2 gadi, bas 3 gadi.; IB B.IL.f.1.d Gatava
N14; N28; produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
N30; N50; izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Ka papildus nodrosinajums tick
N56; N60; mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: "Zalém nav nepiecieSami Tpasi
N90; N98; temperattras uzglabasanas apstakli.", biis: "Zalém nav nepiecieSami
N100; N200; pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
N10; 20 mg iepakojuma, lai pasargatu no mitruma."
ABPE pudele
N250
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 09-0376 |Elicea 5 mg film-coated |Escitalopramum |5 mg ABPE KRKA, d.d., CZ/H/0277/001/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam produktam,
tablets, Film-coated pudele N250; 5 [Novo mesto, B/014/G kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
tablets, 5 mg mg Slovénija Uzglabasanas laiks bija 2 gadi, biis 3 gadi.; IB B.II.f.1.d Gatava
OPA/AI/PVH/ produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta uzglabasanas nosacijumu
Al blisteris izmainas.. Grupa ieklauta izmaina. Ka papildus nodro$inajums tiek
N14; N28; mainiti uzglabasanas nosacijumi. Bija: "Zalém nav nepiecieSami Tpasi
N30; N50; temperatiiras uzglabasanas apstakli.", biis: "Zalém nav nepieciesami
N56; N60; pasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat originala
N90; N98; iepakojuma, lai pasargatu no mitruma."
N100; N200;
N10
37 11-0196 |[Galsya SR 16 mg Galantamini 16 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/002/1B |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
prolonged-release hydrobromidum |PVDH/PE/PV [Novo mesto, /013 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
capsules, hard, H/Al blisteris  [Slovénija lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Prolonged release N10; N14; tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
capsules, hard, 16 mg N28; N30; jaunus papildu datus. Harmonizgéta droSuma informacija saskana ar
N56; N60; atsauces zalém Reminyl. Ieklautas norades pacientiem ar nieru
N84; N9O; darbibas traucgjumiem, pievienots bridinajums par nopietnam adas
N100; 16 mg reakcijam zalu lietoSanas laika, ka arT informacija no kliniskiem
OPAJ/AI/PVH/ pétijumiem, ka zalu lietoSanas laika mirstibas palielinasanas netika
Al blisteris novérota. Pievienotas blakusparadibas - Stivensa-DZonsona sindroms,
N10; N14; akiita generalizéta eksantematoza pustuloze, daudzformu eritéma, u.c.
N28; N30; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N56; N6O;
N84; N9O;
N100
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Rikojuma Nr.2-20/60 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 11-0197 |Galsya SR 24 mg Galantamini 24 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/003/IB |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
prolonged-release hydrobromidum |PVDH/PE/PV [Novo mesto, /013 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
capsules, hard, H/AI blisteris  |Slovénija lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Prolonged release N10; N14; tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
capsules, hard, 24 mg N28; N30; jaunus papildu datus. Harmonizeta dro§uma informacija saskana ar
N56; N60; atsauces zalém Reminyl. Ieklautas norades pacientiem ar nieru
N84; N9O; darbibas trauc€jumiem, pievienots bridinajums par nopietnam adas
N100; 24 mg reakcijam zalu lietoSanas laika, ka arT informacija no kliniskiem
OPA/AI/PVH/ pétijumiem, ka zalu lieto$anas laika mirstibas palielina$anas netika
Al blisteris novérota. Pievienotas blakusparadibas - Stivensa-DZonsona sindroms,
N10; N14; akiita generalizéta eksantematoza pustuloze, daudzformu eritéma, u.c.
N28; N30; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N56; N60;
N84; N9O;
N100
39 11-0195 |Galsya SR 8 mg Galantamini 8 mg KRKA, d.d., SI/H/0118/001/IB |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
prolonged-release hydrobromidum |OPA/AI/PVVH/ [Novo mesto, /013 zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
capsules, hard, Al blisteris Slovénija lictoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
Prolonged release N10; N14; tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
capsules, hard, 8 mg N28; N30; jaunus papildu datus. Harmonizgéta droSuma informacija saskana ar
N56; N60; atsauces zalém Reminyl. Ieklautas norades pacientiem ar nieru
N84; N9O; darbibas traucgjumiem, pievienots bridindgjums par nopietnam adas
N100; 8 mg reakcijam zalu lietoSanas laika, ka arT informacija no kliniskiem
PVDH/PE/PV pétijumiem, ka zalu lietoSanas laika mirstibas palielinasanas netika
H/Al blisteris novérota. Pievienotas blakusparadibas - Stivensa-DZonsona sindroms,
N10; N14; akiita generalizéta eksantematoza pustuloze, daudzformu eritéma, u.c.
N28; N30; Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
N56; N6O;
N84; N9O;
N100
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40 14-0030 [Epipen 150 micrograms |Epinephrinum 150 pg/0,3 ml [Meda Pharma  |SE/H/1287/001/1 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€juma vai licto$anas
solution for injection in Stikla pilnslirce [SIA, Latvija B/005 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
pre-filled pen, Solution autoinjektora iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
for injection in pre-filled N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
pen, 150 pg 31. panta EK parveértéSanas procediras (14/08/2015) 1émumu

C(2015) 5886 automatiskajam §lirceém adrenalina ievadiSanai.
Ieklauts bridinajums pacientiem izrakstit divus autoinjektorus, kuriem
vajadzetu bt lidzi visu laiku, ka arT ieteikums informet pacietu un
lidzcilvekus par zalu lietosSanas indikacijam un pareizu lietoSanas
veidu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

41 14-0031 |Epipen 300 micrograms |Epinephrinum  [300 png/0,3 ml [Meda Pharma  |SE/H/1287/002/1 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
solution for injection in Stikla piln§lirce [SIA, Latvija B/005 instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
pre-filled pen, Solution autoinjektora iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
for injection in pre-filled N1 Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
pen, 300 pg 31. panta EK parvértésanas procediras (14/08/2015) 1émumu

C(2015) 5886 automatiskajam §lircém adrenalina ievadiSanai.
Ieklauts bridinajums pacientiem izrakstit divus autoinjektorus, kuriem
vajadzetu bt I1dzi visu laiku, ka arT ieteikums informét pacietu un
lidzcilvékus par zalu lietosanas indikacijam un pareizu lietoSanas
veidu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

42 96-0424 |Biseptol (200 mg + 40 [Sulfamethoxa- |80 ml Stikla Medana Pharma [96-0424/IA/003/G|IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta

mg)/5 ml oral
suspension, Suspension,
200 mg/40 mg/5ml

zolum,
Trimethoprimum

pudelite N1

SA, Polija

razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IA
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas lidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato s€rijas apjomu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek palielinats
s€rijas apjoms.
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43 06-0031 |Flosin 0.4 mg modified |Tamsulosini 0,4 mg Menarini NL/H/1621/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
release capsules, hard, |hydrochloridum |PVDH/PE/PV [International B/022 maina Ungarija. Bija: Flosin 0,4 mg; bis: Prosolin 0,4 mg.
Modified release H/Al blisteris  [Operations
capsules, hard, 0.4 mg N30; N100; Luxembourg
N10; N14; S.A,
N20; N28; Luksemburga
N50; N60;
N90; N200;
N56; 0,4 mg
ABPE
konteiners N10;
N14; N20;
N30; N28;
N50; N60;
N90; N100;
N200; N56
44 01-0392 |Lercapin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg Blisteris [Menarini 01-0392/11/001/G |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, Film- hydrochloridum |N7; N14; N28; [International vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
coated tablets, 10 mg N35; N50; Operations razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; I1
N56; N60; Luxembourg B.l.a.z Izmainas aktivas vielas razo$anas procesa. Citas izmainas.
N90; N98; S.A,
N100 Luksemburga
45 05-0296 |Lercapin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI [Menarini 05-0296/11/001/G |II B.1.a.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N7; International IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
coated tablets, 20 mg N14; N28; Operations vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N35; N42; Luxembourg razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
N50; N56; SA,
N98; N100; Luksemburga
N280; N6O;
N90
46 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets, Methylphenidati [10 mg Blisteris |Novartis Finland [00-0118/IB/010/G|IB B.l.a.1.f Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates

Tablets, 10 mg

hydrochloridum

N30

Oy, Somija

kontroles kartibu, — vietas, kur notiek sérijas kontrole/test€sana,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vietas funkcija.; 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
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47 97-0530 |Tegretol CR 200 mg Carbamazepinum [200 mg Novartis Finland [97-0530/IB/010 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/izskidinata produkta
modified-release film- Blisteris N50  [Oy, Somija uzglabaanas nosacijumu izmainas.
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg
48 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland |02-0461/1B/010 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 400 mg
49 14-0136 |[Theraflu SN 500 mg/30 [Paracetamolum, |500 mg/30 mg |Novartis Finland |DE/H/3727/001/1 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
mg powder for oral Pseudoephedrini |PE Oy, Somija B/006 kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)
solution, Powder for hydrochloridum |tereftalata/ZBP
oral solution, 500mg/30 E/Al/ZBPE
mg pacina N6; N8;
N10; N12; N14
50 13-0111 [Voltaren 140 mg Diclofenacum 140 mg Novartis Finland [DE/H/2679/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
medicated plaster, natricum Papira/Al/PE |0y, Somija B/009 maina Vacija. Bija: Diclofenac-Natrium Sophena 140 mg
Medicated plaster, 140 pacina N2; N5; Wirkstofthaltiges Pflaster; biis: Voltaren Schmerzpflaster.
mg N10
51 02-0173 |Cardura 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Pfizer Limited, [02-0173/IB/008 |IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI |Lielbritanija ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
blisteris N30;
N20; N28;
N50; N100
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52 14-0001 |[Bimican 0.3 mg/ml eye |[Bimatoprostum |0,9 mg/3 ml Pharmaceutical [LV/H/0125/001/1 [IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
drops, solution, Eye ZBPE pudelite |Works A/003 cilvekiem paredzéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
drops, solution, 0.3 N1; N3; N6 Polpharma SA, instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
mg/ml Polija kompetentas iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma procediras
(PSUSA/00000413/201503) aktivai vielai bimatoprostam.
Papildinatas blakusparadibas: paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp
acs alergijas un alergiska dermatita pazimes un simptomi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu
ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakS$punkta
mingtas
53 08-0269 |Oroperidys 10 mg Domperidonum |10 mg Pierre Fabre FR/H/0335/001/11 II C.1.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
orodispersible tablets, PVDH/PE/PV [Medicament, /014 saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Orodispersible tablets, H/Al blisteris  |Francija Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
10 mg N30; N10; N21 papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
veiksanu. Tiek apstiprinats riska parvaldibas plans.
54 09-0027 |Gesytil 75/20 Gestodenum, 0,075 mg/0,02 |Ratiopharm FR/H/0357/001/1 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
micrograms coated Ethinylestradi- |mg PVH/AI GmbH, Vacija |B/013 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
tablets, Coated tablets, |olum blisteris N21;
75 ng/20 pg N63; N126
55 09-0028 |Gesytil 75/30 Gestodenum, 0,075 mg/0,03 |Ratiopharm FR/H/0357/002/1 |IB B.II.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz§kidinata produkta
micrograms coated Ethinylestradi-  [mg PVH/AI GmbH, Vacija (B/013 uzglabasanas nosacijumu izmainas.
tablets, Coated tablets, [olum blisteris N21;
75 ng/30 pg N63; N126
56 00-0570 |Metformin-ratiopharm [Metformini 500 mg Ratiopharm 00-0570/1B/020  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
500 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija LietoSanas instrukcijas 1.punkta sniegta informacija par lietoSanu
tablets, Film-coated blisteris bérniem saskanota ar apstiprinataja zalu apraksta iek]auto, noradot,
tablets, 500 mg (necaurspidigs) ka arsts var parakstit Metformin-ratiopharm b&rniem no 10 gadu
N30; N120; vecuma un pusaudziem vienu pasu (monoterapija) vai kombinacija ar
500 mg insulinu, svitrota lietoSana kombinacija ar citam iekskigi lietojamam
PVH/PVDH/AI cukura [imeni samazino$am zalém. Veiktas redakcionalas izmainas
blisteris lietoSanas instrukcija. Zalu apraksta izmainas nav nepiecieSamas.
(caurspidigs)
N30; N120
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57 00-0571 |Metformin-ratiopharm [Metformini 850 mg Ratiopharm 00-0571/1B/022 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..

850 mg film-coated hydrochloridum [PVH/PVDH/AI|GmbH, Vacija Lietosanas instrukcijas 1.punkta sniegta informacija par lietoSanu

tablets, Film-coated blisteris bérniem saskanota ar apstiprinataja zalu apraksta icklauto, noradot,

tablets, 850 mg (caurspidigs) ka arsts var parakstit Metformin-ratiopharm b&rniem no 10 gadu
N30; N120; vecuma un pusaudziem vienu pasu (monoterapija) vai kombinacija ar
850 mg insulinu, svitrota lietoSana kombinacija ar citam iekskigi lietojamam
PVH/PVDH/AI cukura ITmeni samazino$am zalém. Veiktas redakcionalas izmainas
blisteris lietoSanas instrukcija. Zalu apraksta izmainas nav nepiecie$amas.
(necaurspidigs)
N30; N120

58 03-0257 |Aceterin 10 mg film- Cetirizini 10 mg Blisteris [Sandoz d.d., 03-0257/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- dihydrochlori- N30 Slovénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg  |dum ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
cetirizina dihidrohloridu.

59 03-0256 |Aceterin express 10 mg |Cetirizini 10 mg Blisteris [Sandoz d.d., 03-0256/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film{dihydrochlori-  [N10 Sloveénija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg dum ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
cetirizina dihidrohloridu.

60 98-0711 |Persen forte hard Menthae 1UD Sandoz d.d., 98-0711/1A/008 |IA B.IIL.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
capsules, Capsules, hard [piperitae PVH/TE/PVdH [Slovénija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

extractum Al blisteris izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
siccum, Melissae [N20 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

folii extractum
siccum,
Valerianae
radicis extractum
siccum

atjaunots sertifikats par paligvielu Zelatinu.
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61 02-0043 |Budesonid Sandoz 50 |Budesonidum 50 mcg/dose  |Sandoz GmbH, ]02-0043/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms nasal spray, Stikla pudelite [Austrija apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilsto$i
suspension, Nasal spray, N200 Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
suspension, 50 mcg/dose 06/2015).
62 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral [Amisulpridum  |6000 mg/60 ml |Sanofi-aventis  [09-0346/11/011  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, Stikla pudelite |Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
100 mg/ml N1 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienotas
nevélamas blakusparadibas - neskaidra redze, aizlikts deguns un
osteopénija/osteoporoze. Ieklauts bridinajums par neskaidras redzes
ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
63 99-0625 |Solian 200 mg tablets, |Amisulpridum  [200 mg Sanofi-aventis  [99-0625/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg PVH/AI Latvia SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N30; [Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N60; N90O; informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Pievienotas
N150; N120 nevelamas blakusparadibas - neskaidra redze, aizlikts deguns un
osteopénija/osteoporoze. Ieklauts bridinajums par neskaidras redzes
ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
64 02-0276 |Solian 400 mg coated  [Amisulpridum  [400 mg Sanofi-aventis  [02-0276/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, PVH/AI Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
400 mg blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
N60; N90 informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Pievienotas

nevélamas blakusparadibas - neskaidra redze, aizlikts deguns un
osteopénija/osteoporoze. Ieklauts bridinajums par neskaidras redzes
ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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65

08-0358

Amlodipine Teva 10 mg
tablets, Tablets, 10 mg

Amlodipinum

10 mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28;
10 mg ABPE
pudelite N30;
N98; N100;
N200; N250;
10 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N15; N20;
N28; N30;
N50; N56;
N84; N9O;
N98; N100;
N112; N30
(3x10); N200;
N250; N120

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1158/002/1
A/023

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 atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta sérijas izlaidi
atbildigais razotajs TEVA Sante SA, Rue Bellocier, Sens, 89107,
Francija.
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08-0357

Amlodipine Teva 5 mg
tablets, Tablets, 5 mg

Amlodipinum

5mg
PVH/PVDH
aluminija
kalendarais
blisteris N28; 5
mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N15;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N90; N98;
N100; N112;
N300 (10x30);
N30 (3x10);
N200; N250;
N120; 5 mg
ABPE pudelite
N30; N98;
N100; N200;
N250

Teva Pharma
B.V., Niderlande

UK/H/1158/001/1
A/023

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 atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta sérijas izlaidi
atbildigais razotajs TEVA Sante SA, Rue Bellocier, Sens, 89107,
Francija.

67

06-0002

Clarithromycin - Teva
250 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 250 mg

Clarithromy-
cinum

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

Teva Pharma
B.V., Niderlande

06-0002/1A/011

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana 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
Claritromicins.
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68 06-0003 |Clarithromycin - Teva |Clarithromy- 500 mg Teva Pharma 06-0003/1A/011 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
500 mg film-coated cinum PVH/AI B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Film-coated blisteris N14; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
tablets, 500 mg N10; N30; 500 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg Claritromicins.
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N14: N30
69 10-0006 |Indamax 1.5 mg Indapamidum 1,5mg Teva Pharma DK/H/2312/001/I {IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release PVH/PVDH/AI |B.V., Niderlande |A/009 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets , Prolonged- blisteris N10; atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 1.5 mg N14; N15; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
N20; N28; dokumentacija). Tiek svitrotas gatava produkta razotaju/par sérijas
N30; N50; izlaidi atbildiga razotaja funkcijas.
N60; N9O;
N98; N100
70 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Teva Pharma NL/H/1092/001/1 [IA A.3 Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.. Aktivas
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande |B/019/G vielas nosaukuma maina. Bija: vinkristina sulfats (vincristine
injection, Solution for N1; 1 mg/1 ml sulphate); biis: vinkristina sulfats (vincristine sulfate).; IB A.2.b Zalu
injection, 1 mg/ml Stikla flakons nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma maina Lielbritanija.
N1; 5 mg/5 mi Bija: Vincristine sulphate, solution for injection 1 mg/ml, biis:
Stikla flakons Vincristine sulfate, solution for injection 1 mg/ml.; IA A.3 Aktivas
N1 vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas.. Paligvielas nosaukuma
maina. Bija: s€rskabe (sulphuric acid); biis: s€rskabe (sulfuric acid).
71 08-0382 |Vincristine Teva 1 Vincristini sulfas |2 mg/2 ml Teva Pharma NL/H/1092/001/1 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/ml solution for Stikla flakons |B.V., Niderlande |A/020 gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
injection, Solution for N1; 1 mg/l mi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, 1 mg/ml Stikla flakons izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
N1; 5 mg/5 mi dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Stikla flakons Teva Sante, Rue Bellocier, 89107 Sens, Francija.
N1
72 99-0064 |Doxitin 100 mg tablets, [Doxycyclinum [100 mg Vitabalans Oy, [99-0064/1A/006 |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 100 mg PVH/AI Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N8; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
N10; 100 mg razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
Blisteris N50 aktivas vielas Doksiciklina hiklats sertifikats no jauna razotaja.
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73 97-0180 |Doxitin 150 mg tablets, [Doxycyclinum  [150 mg Vitabalans Oy, |97-0180/IA/006 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 150 mg Blisteris N50; [Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
150 mg ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
PVH/AI razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
blisteris N8; aktivas vielas Doksiciklina hiklats sertifikats no jauna razotaja.
N10
74 04-0021 |Bisogamma 10 mg film- |Bisoprololi 10 mg Pudelite |Wo6rwag Pharma |04-0021/1A/003/G|IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
coated tablets, Film- fumaras N300; 10 mg |GmbH & ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
coated tablets, 10 mg Blisteris N30; |Co.KG, Vacija razo$anas gaita veicama nebutiska testa svitroSana ; [A B.III.1.a4
N50; N100 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikatu svitroSana (ja attieciba uz
vienu materialu ir vairaki sertifikati) aktivai vielai,
izejvielai/reagentam/starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa vielai, paligvielai.
75 04-0020 |Bisogamma 5 mg film- [Bisoprololi 5 mg Blisteris |Wo6rwag Pharma |04-0020/1A/004/G|1A B.ILb.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
coated tablets, Film- fumaras N30; N50; GmbH & ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika:
coated tablets, 5 mg N100; 5 mg Co.KG, Vacija raZoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
Pudelite N300 izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
razo$anas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izvertésanas nodalas
vaditaja [. Eglite
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