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98-0371

Etacizins 50 mg coated
tablets, Coated tablets,
50 mg

Aethacizinum

50 mg PVH/AI
blisteris N50;
N10; N20; N30

A/S "Olainfarm",
Latvija

98-0371/1A/008/G

IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.

96-0119

Ultravist 623 mg/ml
solution for injection
and infusion, Solution
for injection and
infusion, 623 mg/ml

lopromidum

46,725 g/75 mi
Stikla pudelite
N10; 311,5
9/500 ml Stikla
pudelite N§;
77,875 g/125
ml Stikla
pudelite N10;
31,15 g/50 ml
Stikla pudelite
N10; 124,6
0/200 ml Stikla
pudelite N10;
3,115 g/5 ml
Stikla ampula
N1; 93,45
0/150 ml Stikla
pudelite N10;
62,3 g/100 ml
Stikla pudelite
N10

Bayer Pharma
AG, Vacija

96-0119/1B/005

IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
standartformai. 4.8. apak$punkts papildinats ar informaciju par
blakusparadibu zinosanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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3 96-0120 |Ultravist 769 mg/ml lopromidum 57,675 g/75 ml |Bayer Pharma  |96-0120/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection Stikla pudelite [AG, Vacija apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esoSajai QRD
and infusion, Solution N10; 38,45 standartformai. 4.8. apak$punkts papildinats ar informaciju par
for injection and 9/50 ml Stikla blakusparadibu zino$anu. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
infusion, 769 mg/ml pudelite N10; aprakstu.
115,35 ¢/150
ml Stikla
pudelite N10;
76,9 g/100 ml
Stikla pudelite
N10; 96,125
0/125 ml Stikla
pudelite N10;
153,8 /200 ml
Stikla pudelite
N10; 384,5
9/500 ml Stikla
pudelite N8
4 96-0117 |Urografin 76 % solution |Natrii 76 %/20 ml Bayer Pharma  |96-0117/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
for injection and amidotrizoas, Stikla ampula |AG, Vacija apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai speka esosajai QRD
infusion, Solution for Meglumini N10; 76 %/100 standartformai. 4.8. apaks$punkts papildinats ar informaciju par
injection and infusion, |amidotrizoas ml Stikla blakusparadibu zino$anu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
76 % pudele N10 aprakstu.
5 97-0390 |Gopten 2 mg hard Trandolaprilum |2 mg BGP Products  [97-0390/11/008  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
2mg blisteris N28; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
N56 informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar mTOR inhibitoriem (temsirolims, everolims,
sirolims) - paaugstinats angioedémas risks. Redakcionali parstradats
4.8 apakspunkts Nevélamas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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6 08-0198 |Gopten 4 mg hard Trandolaprilum |4 mg BGP Products  [08-0198/11/006  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 4 mg blisteris N28 klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
(2x14); N56 informacija saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
(4x14); N98 mijiedarbiba ar mTOR inhibitoriem (temsirolims, everolims,
(7x14) sirolims) - paaugstinats angioedémas risks. Redakcionali parstradats

4.8 apakspunkts Nevelamas blakusparadibas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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7 01-0112

Coenzyme compositum
solution for injection,
Solution for injection

Coenzymum A,
Acidum
ascorbicum,
Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Acidum cis-
aconiticum,
Acidum citricum,
Acidum
fumaricum,
Acidum alfa-
ketoglutaricum,
Acidum malicum,
Succinum
Acidum, Barium
oxalsuccinicum,
Natrium
diethyloxalacetic
um, Natrium
pyruvicum,
Cysteinum,
Pulsatilla
nigricans, Hepar
sulfuris, Sulfur,
Adenosinum

2,2 ml Stikla
ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0112/1B/014

IB B.I.d.1.al Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
saisinaSana (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
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triphosphoricum,
Nadidum,
Manganum
phosphoricum,
Magnesium
oroticum
dihydricum,
Cerium oxalicum,
Acidum DL alfa-
liponicum, Beta
vulgaris ssp.rubra

8 96-0316 |Upsarin C 330 mg/200 |Acidum 330 mg/200 mg |Bristol-Myers 96-0316/1B/007 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg effervescent tablets, |acetylsalicylicum |Polipropiléna |Squibb Atjaunota un harmonizgta droSuma informacija bérniem, saskana ar
Effervescent tablets, 330, Acidum tibina N10; Gyogyszerkeresk visam Latvija registrétam acetilsalicilskabi saturo$am zalem.
mg/200 mg ascorbicum N20 edelmi Kft., Atjaunota informacija balstas art uz LPA rekomendacijam un

Ungarija zinatniskas mediciniskas literattiras publikacijam. Labojumi veikti
zalu apraksta 4.4. apakSpunkta un lietosanas instrukcija 2. punkta.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

9 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml [Correvio (UK) [99-0206/IB/016/G [IA B.ILf.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabasanas
micrograms/ml Stikla flakons |Ltd., nosacijumu izmainas. [zmainas apstiprinataja stabilitates protokola. ;
concentrate for solution N1 Lielbritanija IB B.IL.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabaSanas
for infusion , nosacijumu maina. Citas izmainas
Concentrate for solution
for infusion, 250 pg/ml




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

10

95-0320

Arilin 250 mg film-
coated tablets and 100
mg pessaries, combined
packing, Film-coated
tablets and pessaries,
250 mg/100 mg

Metronidazolum

250 mg/100 mg
Blisteris N18
(12 apvalkotas
tabletes un 6
pesariji)

Dr. August
Wolff GmbH &
Co. KG
Arzneimittel,
Vacija

95-0320/11/003/G

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par lateksa izstradajumu (prezervativu, diafragmu)
lietosanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Pievienota
kontrindikacija - Kokeina sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitatg.
Citas izmainas.. Labota informacija par mikroorganismu rezistenci
zalu apraksta apakS$punkta 5.1.

11

02-0356

Frontin 0,25 mg tablets,
Tablets, 0,25 mg

Alprazolamum

0,25 mg Stikla
pudele N30;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0356/1B/004

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 novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraistt kritienus ar smagam sekam,
1pasi gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

12

02-0357

Frontin 0,5 mg tablets,
Tablets, 0,5 mg

Alprazolamum

0,5 mg Stikla
pudele N30;
N100

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

02-0357/1B/004

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas 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 droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraisit kritienus ar smagam sekam,
1pasi gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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13 02-0358 |Frontin 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg Stikla Egis 02-0358/1B/004 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu

Tablets, 1 mg pudele N30; Pharmaceuticals apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

N100 PLC, Ungarija procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (FR/H/PSUR/0036/002) aktivai vielai
alprazolamam. Ieklauts bridinajums par sedaciju un skeleta
muskulatiiras atslabumu, kas var izraisit kritienus ar smagam sekam,
1pasi gados vecakiem pacientiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

14 00-0551 |Lidocaine Egis 10 % Lidocainum 3,80/38¢ Egis 00-0551/1B/003  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
cutaneous spray, Stikla pudelite |[Pharmaceuticals Informacija par zalem noforméta atbilstosi speka eso$ajai Eiropas
solution, Cutaneous (brtina) N1 PLC, Ungarija Savienibas valstis pienemtajai standartformai.
spray, solution, 10 %

15 00-0023 |Suprastin 20 mg/ml Chloropyramini 120 mg/ml Stikla|Egis 00-0023/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection, hydrochloridum |ampula N5 Pharmaceuticals apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilstosi
Solution for injection, PLC, Ungarija Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
20 mg/ml 06/2015).

16 99-0359 |Suprastin 25 mg tablets, [Chloropyramini |25 mg Egis 99-0359/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 25 mg hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, atjaunoti atbilsto$i

blisteris N20  [PLC, Ungarija Eiropas Savienibas valstis apstiprinatajai standartformai (3.1. versija,
06/2015).

17 98-0496 |Loceryl 50 mg/ml Nail |Amorolfinum 125 mg/2,5 ml |Galderma 98-0496/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
Lacquer, Nail lacquer, Stikla pudelite |International,

50 mg/ml N1 Francija

18 09-0096 |Lunaldin 100 Fentanylum 100 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/002/1 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
tablets, 100 ug blisteris N10;

N30

19 09-0097 |Lunaldin 200 Fentanylum 200 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/003/1 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPAJAI/PVH/I [Plc., Ungarija B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
tablets, 200 pug blisteris N10;

N30
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20 09-0098 |Lunaldin 300 Fentanylum 300 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/004/1 |IB B.ILf.1.a1 Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bas: 2 gadi.
tablets, 300 pg blisteris N10;
N30
21 09-0099 |Lunaldin 400 Fentanylum 400 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/005/1 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPA/AI/PVH/I |Plc., Ungarija  |B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bas: 2 gadi.
tablets, 400 pg blisteris N10;
N30
22 09-0100 |Lunaldin 600 Fentanylum 600 mcg Gedeon Richter |SE/H/0575/006/1 |IB B.IL.f.1.al UzglabaSanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPAJAI/PVH/I [Plc., Ungarija B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
tablets, 600 pug blisteris N10;
N30
23 09-0101 |Lunaldin 800 Fentanylum 800 mcg Gedeon Richter [SE/H/0575/007/1 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam,
micrograms sublingual OPAJAI/PVH/I [Plc., Ungarija B/023 kas iepakots pardosanai. Saisinats gatava produkta uzglabasanas
tablets, Sublingual papirs/PE/Al laiks. Bija: 3 gadi; bis: 2 gadi.
tablets, 800 pug blisteris N10;
N30
24 13-0114 [Panadol optizorb 500  [Paracetamolum |500 mg GlaxoSmithKline[13-0114/1A/010 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg film-coated tablets, PVH/AI Export Limited, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Film-coated tablets, 500 blisteris N4; Lielbritanija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uznémuma vai
mg N6; N8; N10; izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
N12; N16; dokumentacija). Tiek svitrots par gatava produkta serijas izlaidi
N20; N24; atbildigais razotajs, kas ir arT primaras un sekundaras iepakosSanas
N30; N32; vieta.
N48; N64;
N90; N96;
N100; 500 mg
ABPE pudele
N100
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25 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg [Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline[99-1047/11/006  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum |PA/AI/PVH//pa|Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- pirs/Al blisteris |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Darba dali$anas
release tablets, 150 mg N30; N60 procediira NL/H/xxxx/WS/170 icklautas izmainas. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem.
Ieklauta mijiedarbiba ar digoksinu. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
26 99-0795 |Senna fix 1,2 g herbal  [Sennae folium 1,2 g Pacina Herbapol-Lublin [99-0795/IB/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tea in teabags, Herbal N20; N30 S.A., Polija Harmonizéta droSuma informacija saskana ar augu monografiju
tea in teabags, 1,2 ¢ sennas lapas satorosam zalém (Community herbal monograph on
Cassia senna L.and Cassia angustifolia Vahl, folium). Produkta
informacija atjaunota atbilsto§i QRD standartformai. Zalu apraksts un
lictosanas instrukcija saskanoti. Piezimes: Izmainu izvertéSanas gaita
tika mainits zalu nosaukums atbilsto$i standartterminu datubaze
ieteiktajam.
27 00-1008 |Somatuline P.R. 30 mg |Lanreotidum 0,03 g Flakons, [Ipsen Pharma 00-1008/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

powder and solvent for
suspension for
prolonged release
injection, Powder and
solvent for suspension
for prolonged-release
injection, 30 mg

ampula, §lirce
un 2 adatas N1;
N2; N6

SAS, Francija

grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Darba daliSanas
procedira UK/H/xxxx/WS/154. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Atjaunota informacija
par nevélamajam blakusparadibam, pievienota informacija par
blakusparadibas, par kuram zinojusi gastroenteropankreatisko
neiroendokrino audzg€ju pacienti. Svitrots bridinajums ,,Pacientiem ar
karcinoidiem audzgjiem lanreotidu nedrikst noziméet pirms nav
izsl€gta obstruktiva intestinala audz€ja esamiba". Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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28 03-0228 |Vasostenoon 20 Alprostadilum |20 mcg/1 ml Kevelt AS, 03-0228/1B/005 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
micrograms/ml Ampula N20  |lgaunija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
concentrate for solution lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
for infusion, Concentrate tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
for solution for infusion, jaunus papildu datus. Papildinata/harmonizéta drosuma informacija
20 micrograms/ml saskana ar atsauces zalém Vasaprostan. Pievienotas kontrindikacijas
(hipotensija, cerebrovaskulari traucgjumi, nieru darbibas traucgjumi
u.c), bridinajumi (pacienti ar sirds un nieru darbibas traucgjumiem),
saskanotas blakusparadibas. Pievienota norade, ka intravenoza
ievadiSana perifero arteriju okluzivas slimibas (PAOS) IV stadija nav
ieteicama. Tiek precizeta informacija par zalu uzglabasanas
nosacijumiem saskana ar apstiprinato zalu registracijas
dokumentaciju. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
29 11-0305 |[Canocord 16 mg tablets, |Candesartanum |16 mg KRKA, d.d., DE/H/2119/003/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots aktivas
Tablets, 16 mg cilexetilum PVH/PVDH/AI [Novo mesto, vielas nosaukums latinu valoda atbilstosi Eiropas Farmakopejas
blisteris N14; [Sloveénija prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum, biis: Candesartanum
N28; N30; cilexetili).
N56; N60;
N84; N90; N98
30 11-0306 |Canocord 32 mg tablets, [Candesartanum |32 mg KRKA, d.d., DE/H/2119/004/ [0. Bezmaksas kladu labojums. Produktu informacija labots aktivas
Tablets, 32 mg cilexetilum PVH/PVDH/AI [Novo mesto, vielas nosaukums latinu valoda atbilsto$i Eiropas Farmakopejas
blisteris N14; [Slovénija prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum, bis: Candesartanum
N28; N30; cilexetili).
N56; N60;
N84; N90; N98
31 11-0304 |[Canocord 8 mg tablets, |Candesartanum |8 mg KRKA, d.d., DE/H/2119/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots aktivas
Tablets, 8 mg cilexetilum PVH/PVDH/AI |Novo mesto, vielas nosaukums latiu valoda atbilstosi Eiropas Farmakopejas
blisteris N14; |Slovénija prasibam (bija: Candesartanum cilexetilum, biis: Candesartanum
N28; N30; cilexetili).
N56; N60;
N84; N90; N98
32 01-0230 |Fromilid 125 mg/5 ml  |Clarithromy- 1,5 g/60 ml KRKA, d.d., 01-0230/1A/009 [TA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
granules for oral cinum Stikla pudelite |Novo mesto, ar izmainam zalu apraksta
suspension, Granules for N1 Slovénija

oral suspension, 125
mg/5 ml
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33 02-0344 |Tenaxum 1 mg tablets, [Rilmenidinum 1 mg Les Laboratoires [02-0344/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkts
Tablets, 1 mg PA/AI/PVH Servier, Francija papildinats ar izlaistiu teikumu:"Izvairities no pék$nas centralas
blisteris N30; darbibas antihipertensivo zalu lietoSanas partrauksanas."
N90
34 00-0919 |Microlax 625 mg/90 Sorbitolum, 5 ml Plastmasas|McNeil AB, 00-0919/1A/006 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/9 mg/ml rectal Natrii citras, tbina N4; N12 |Zviedrija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
solution, Rectal solution, | Natrii standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
625 mg/90 mg/9 mg/ml [laurilsulfoacetas apaks$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
35 99-0609 |Solcoseryl 2,125 mg/10 [Polidocanolum, |5 g Ttubina N1 [Meda Pharma  [99-0609/11/002  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar btiskiem zalu apraksta
mg/g oromucosal paste , [Dialysatum SIA, Latvija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Oromucosal paste, 2,125|deproteinatum klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
mg/10 mg/g sanguinis vituli informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienotas
nevelamas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas reakcijas (loti reti),
disgézija, aizdusa, bronhospazmas, reakcijas ievadiSanas vieta -
tuska, erit€ma, parestezija, dedzinasanas sajita (biezums nav zinams).
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
36 98-0424 |Venoruton 20 mg/g gel, |O- beta- 800 mg/40 g  |Novartis Finland |98-0424/1A/010 |IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
Gel, 20 mg/g hydroxyethylruto [Aluminija Oy, Somija produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
sidum tabina N1 metodi
37 03-0348 |Magvit B6 48 mg/5 mg [Magnesium, 48 mg/5 mg Omega Pharma |03-0348/IB/006/G [IB B.II.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai nodro§inatu atbilstibu
gastro-resistant coated  |Pyridoxini PVH/AI Baltics SIA, atjaunotai vispar&jai Eiropas Farmakopejas monografijai gatavajam
tablets, Gastro-resistant [hydrochloridum [blisteris N30; [Latvija produktam. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
coated tablets, 48 mg/5 N50; N20; 48 procediira (tostarp aizstasana vai pievieno$ana) ; IB B.I1.d.2.d Citas
mg mg/5 mg izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
Polietilena pievienoS$ana)
pudele N50
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38 03-0513 |Solu-Medrol 1000 mg [Methylpredni-  |1000 mg/15,6 |Pfizer Europe 03-0513/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum ml Stikla MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, flakons N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, apraksta 4.3.apak$punkta ieklauta kontrindikacija Solu-Medrol 40 mg
1000 mg pulverim un skidinatajam injekciju Skiduma pagatavoSanai, noradot,
ka sastava esosais laktozes monohidrats iegiits no govs piena, tadel
Sis zalu stiprums ir kontrindic@ts pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret govs pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena
produktiem, jo tas var saturet nelielu daudzumu kadu no piena
sastavdalam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 03-0510 |Solu-Medrol 125 mg Methylpredni- 125 mg/2 ml Pfizer Europe 03-0510/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for [solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata dro§uma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, apraksta 4.3.apaks$punkta ieklauta kontrindikacija Solu-Medrol 40 mg
125 mg pulverim un skidinatajam injekciju Skiduma pagatavosanai, noradot,
ka sastava esosais laktozes monohidrats iegfits no govs piena, tadge]
§is zalu stiprums ir kontrindic@ts pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret govs pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena
produktiem, jo tas var saturet nelielu daudzumu kadu no piena
sastavdalam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
40 03-0511 |Solu-Medrol 250 mg Methylpredni-  |250 mg/4 ml  |Pfizer Europe 03-0511/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for [solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

Powder and solvent for
solution for injection,
250 mg

informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.3.apaksSpunkta iek]auta kontrindikacija Solu-Medrol 40 mg
pulverim un $kidinatajam injekciju Skiduma pagatavosanai, noradot,
ka sastava esosais laktozes monohidrats iegiits no govs piena, tadel
Sis zalu stiprums ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret govs pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena
produktiem, jo tas var saturét nelielu daudzumu kadu no piena
sastavdalam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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41 03-0509 |Solu-Medrol 40 mg Methylpredni- |40 mg/1 ml Pfizer Europe 03-0509/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
powder and solvent for |solonum Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, 40 apraksta 4.3.apak$punkta ieklauta kontrindikacija Solu-Medrol 40 mg
mg pulverim un skidinatajam injekciju Skiduma pagatavoSanai, noradot,
ka sastava esosais laktozes monohidrats iegiits no govs piena, tadel
Sis zalu stiprums ir kontrindic@ts pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret govs pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena
produktiem, jo tas var saturet nelielu daudzumu kadu no piena
sastavdalam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
42 03-0512 |Solu-Medrol 500 mg Methylprednisolo {500 mg/7,8 ml |Pfizer Europe 03-0512/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder and solvent for [num Stikla flakons |MA EEIG, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for injection, N1 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
Powder and solvent for informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, apraksta 4.3.apaks$punkta ieklauta kontrindikacija Solu-Medrol 40 mg
500 mg pulverim un skidinatajam injekciju Skiduma pagatavosanai, noradot,
ka sastava esosais laktozes monohidrats iegfits no govs piena, tadg]
§is zalu stiprums ir kontrindic@ts pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu pret govs pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena
produktiem, jo tas var saturét nelielu daudzumu kadu no piena
sastavdalam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
43 00-0439 |Polcortolon 4 mg Triamcinolonum (4 mg PVH/AI  [Pharmaceutical [00-0439/1B/004 |IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Tablets, 4 mg blisteris N50  [Works Polfa in razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas
Pabianice Joint-
Stock Co, Polija
44 98-0470 |Hydrocortisonum Hydrocortisoni |15 mg/3 g PharmaSwiss 98-0470/1A/006 |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas

PharmaSwiss 5 mg/g
ophthalmic ointment,
Ophthalmic ointment, 5

mg/g

acetas

Aluminija tiiba
N1

Ceska republika
s.r.0., Cehija

Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
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45 98-0246 |Morphin SANITAS 10 [Morphini 10 mg/1 ml PharmaSwiss 98-0246/1A/002 |IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
mg/ml solution for hydrochloridum [Stikla ampula |[Ceska republika izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
injection, Solution for N10 s.r.0., Cehija s€rijas izlaidi atbildiga raZotaja nosaukuma maina. Bija: AB Sanitas,
injection, 10 mg/ml Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva; biis: UAB
Santonika, Veiveriu str. 134B, Kaunas, LT-46352, Lietuva.
46 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum|5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1057/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
suspension, Eye drops, |, Neomycini pudelite N1 Couvreur N.V., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, 1 mg/3500 [sulphas, Belgija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Atjaunota droSuma
1U/6000 1U/mI Polymyxini B informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem(CCDS
sulfas version 1.0 no 30.01.2016). Zalu apraksta pievienota kontrindikacija -
nearstétas parazitaras acu infekcijas; icklauts bridinajums par
paaugstinatas jutibas reakciju smaguma izpausmém, par
nazolakrimalas okliizijas nepiecie$amibu, KusSinga sindromu un
virsnieru supresiju; pievienota informacija par mijiedarbibu ar
ritonaviru. Papildinata informacija par zalu ietekmi uz fertilitati,
gritniecibu un bérnu kriits barosanas perioda. Pievienota
blakusparadiba Stivensa—DZonsona sindroms. Papildinata informacija
par zalu sastava esosu aktivo vielu farmakodinamiskam un
farmakokinétiskam ipasibam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
47 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |Tobramycinum, |5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1058/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
eye drops, suspension, [Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Eye drops, suspension, 3 Belgija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma

+ 1 mg/ml

informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.3. apakSpunkts papildinats ar kontrindikaciju- nearstgta
parazitara acu infekcija; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
paaugstinatam jutibas reakcijam; 4.4. un 4.5. apaksSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar ritonaviru; 4.6. apaksSpunkta
papildinata informacija par zalu iedarbibu grutniecibas laika; 4.8.
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam- punktveida keratits,
plakstinu nieze, anafilaktiska reakcija, erythema multiforme; 5.3.
apakspunkta pievienota informacija par novérojumiem nekliniskajos
pétljumos. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

48

01-0317

Tobradex 3mg/g/ 1
mg/g eye ointment, Eye
ointment, 3mg/g /1
mg/g

Tobramycinum,
Dexamethasonum

3,5 g Aluminija
tibina N1

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

01-0317/11/005

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.3. apakSpunkts papildinats ar kontrindikaciju- nearsteta
parazitara acu infekcija; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par
paaugstinatam jutibas reakcijam; 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota
informacija par zalu mijiedarbibu ar ritonaviru; 4.6. apaksSpunkta
papildinata informacija par zalu iedarbibu gritniecibas laika; 4.8.
apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam- punktveida keratits,
plakstinu nieze, anafilaktiska reakcija, erythema multiforme; 5.3.
apakSpunkta pievienota informacija par novérojumiem nekliniskajos
petijumos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

49

05-0268

Tobrex 3 mg/g eye
ointment, Eye ointment,
3 mg/g

Tobramycinum

10,5mg/3,5¢
Tubina N1

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

05-0268/11/004

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatam
jutibas reakcijam; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
iedarbibu griitniecibas laika; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- anafilaktiska reakcija, Stivensa-DZzonsona
sindroms, erythema multiforme. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

50

99-1060

Tobrex 3 mg/ml eye
drops, solution, Eye
drops, solution, 3 mg/ml

Tobramycinum

15 mg/5 ml
Plastmasas
flakons N1

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

99-1060/11/006

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apaksSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatam
jutibas reakcijam; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu
iedarbibu grutniecibas laika; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibam- anafilaktiska reakcija, Stivensa-DZonsona
sindroms, erythema multiforme. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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51 01-0233 |Diclac 100 mg modified [Diclofenacum 100 mg Sandoz d.d., 01-0233/1B/007/G|IB B.IL.d.2.f Gatava produkta testa procediiras izmainas. Lai
release tablets, Modified{natricum Blisteris N20; [Slovénija atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
release tablets, 100 mg N50; N100 novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes numuru.. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika. Citas izmainas
52 98-0710 |Persen film-coated Valerianae 1UD Sandoz d.d., 98-0710/11/006/G |II B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
tablets, Film-coated radicis extractum [PVH/TE/PVdH |Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
tablets siccum, Menthae |/Al blisteris razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
piperitae N40 Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
extractum pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas

siccum, Melissae
folii extractum
siccum

baldriana saknu sausa ekstrakta razotajs.; II B.l.a.1.b Aktivas vielas
raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
razotdja izmainas vai aktivas vielas razotaja izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas piparmé&tru lapu
sausa ekstrakta razotajs.; Il B.l.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai
aktivas vielas razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotdja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots aktivas vielas melisas lapu sausa ekstrakta razotajs.
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53 98-0711 |Persen forte hard Menthae 1UD Sandoz d.d., 98-0711/11/006/G |II B.I.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
capsules, Capsules, hard [piperitae PVH/TE/PVdH [Slovénija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
extractum /Al blisteris razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
siccum, Melissae |N20 Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas raZotaja
folii extractum pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
siccum, baldriana saknu sausa ekstrakta razotajs.; II B.I.a.1.b Aktivas vielas
Valerianae razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
radicis extractum razotaja izmainas vai aktivas vielas raZotaja izmainas, ja
siccum apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja pieteikums ir
pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas piparmé&tru lapu
sausa ekstrakta razotajs.; II B.l.a.1.b Aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai
aktivas vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
neietilpst Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna
aktivas vielas razotaja pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek
pievienots akttvas vielas melisas lapu sausa ekstrakta razotajs.

54 05-0086 |Ksilonex 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Stada 05-0086/1A/013/G|1A B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
spray, solution, Nasal ~ [hydrochloridum [Stikla pudelite |Arzneimittel AG, diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
spray, solution, 1 mg/ml (briina) N1 Vacija apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats gatava produkta sérijas

apjoms.; IA B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru
un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas

55 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, [200 ml Stikla |TEVA Czech 98-0237/1A/009 |IA B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
solution, Oral solution  [Humulus lupulus, [pudelite N1; 5 |Industries s.r.o., galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai Piezimes: Razotajs

Crataegus ml Pacina N12; |Cehija apgalvo, ka razosana vienmer tika izmantota pudelite ar 1,0 mm
oxyacantha, 100 ml Stikla sieninu biezumu, bet drukas kltidas rezultata §is lielums mainTjas uz
Hypericum pudelite N1 1,2mm.

perforatum,

Melissa

officinalis,

Passiflora

incarnata,

Sambucus nigra,

Valeriana

officinalis
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Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

56 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI [Teva Pharma 98-0286/1A/014 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
prolonged release film- blisteris N30; [B.V., Niderlande Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets , 10 mg Stikla verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/249910/2016)
Prolonged release film- pudelite N100; nifedipinu saturo$am zalem. Pievienota blakusparadiba plausu taska
coated tablets, 10 mg N50 un bridinajums, ka ir aktitas plausu tiiskas risks, lietojot kalcija kanalu

blokatorus, tai skaita nifedipinu, ka tokolitiskus lidzeklus griitniecibas
laika. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

57 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI |Teva Pharma 98-0287/1A/014 |1A C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
prolonged release film- blisteris N30; |B.V., Niderlande Papildinata dro§uma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
coated tablets, 20 mg Stikla verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/249910/2016)
Prolonged release film- pudelite N50; nifedipinu saturo$am zalém. Pievienota blakusparadiba plausu tiiska
coated tablets, 20 mg N100 un bridinajums, ka ir akitas plausu taiskas risks, lietojot kalcija kanalu

blokatorus, tai skaita nifedipinu, ka tokolitiskus lidzeklus griitniecibas
laika. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

58 99-0770 |Tamoxifen-Teva 20 mg |Tamoxifeni citras|{20 mg Teva Pharma 99-0770/1B/007  |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
tamoksiféna citratu.

18



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/69 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 99-0934 |Milgamma N Injekt 100 |Pyridoxini 2ml Ampula  [Wd&rwag Pharma [99-0934/1A/004/G|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/100 mg/1 mg/2 ml  |hydrochloridum, |N5; N25; N10; |GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection,  [Thiamini N100; N500 |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna
Solution for injection,  [hydrochloridum, razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
100mg/100mg/1mg/2ml |Cyanocoba- aktivas vielas tiamina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA
laminum 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 piridoksina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.;
IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas ciankobalamins sertifikats no jauna razotaja.

Zalu registracijas
departamenta

Efektivitates un droSuma
izvertéSanas nodalas

vaditaja [. Eglite

19



