Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0341 |Gripofleks 500 pulveris |Paracetamolum, (1 UD AJS "Olainfarm",{02-0341/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara mark&juma projekta labota
iekskigi lietojama Acidum Papira/PE/Al/et [Latvija gramatiska kltida aktivas vielas askorbinskabes nosaukuma.
Skiduma pagatavosanai, |ascorbicum, iléna un
Powder for oral solution |Pheniramini metakrilskabes
maleas kopoliméra
pacina N5; N8;
N10; 1 UD
Papira/PE/Al/P
E pacina NS;
N10; N8
2 01-0305 |PYRAZINAMIDE Pyrazinamidum 500 mg AJS "Olainfarm”,|01-0305/IB/007 |[IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
OLAINFARM 500 mg PVH/AI Latvija aizstasana vai pievienoSana)
tablets, Tablets, 500 mg blisteris N120;
500 mg ZBPE
maiss N1000
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3 97-0497 |Sustanon 250 mg/mi Testosteroni 250 mg/l ml  |Aspen Pharma [97-0497/1B/009/G |IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
solution for injection, decanoas, Stikla ampula |Trading Ltd., Procedura FI/H/xxxx/WS/028 icklautas izmainas. Tiek pievienota sérijas
Solution for injection Testosteroni N1 Trija parbaudes vieta.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
250 mg/ml phenylpropionas produkta razo$ana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas.
. ' Procedira FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. ;
Testosteroni - . ) . .
. IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
ISocaproas, . diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Procediira FI/H/xxxx/WS/028
TeStc_)Sterom ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.ILb.5.c Izmainas testos,
propionas ko izdara razo3anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta

razoSanas laika: razo$anas gaita veicama nebtiska testa svitroSana.
Procedira FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.;
IA B.IL.b.2.c2 Par import&Sanu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja
aizstaSana vai pievienoSana ar s€rijas parbaudi/test€Sanu. Procediira
FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Tiek
pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Ever Pharma Jena GmbH,
Bruesseler Str. 18, 07747 Jena, Vacija.; IB B.Il.e.4.c lepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izmé&ra izmainas: sterilas
zalu formas. Procediira FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu,
ko razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot biologiskas/imunologiskas
izcelsmes zales, razosanas operaci-ja(-as), iznpemot seriju izlaides, s€riju
kontroli un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Procedtira
FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Tiek pievienots razotajs.; [A
B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana.. Procediira FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira.
Procediira FI/H/xxxx/WS/028 ieklautas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.
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4 04-0241

Mucosa compositum
solution for injection,
Solution for injection

Mucosa nasalis
suis, Mucosa oris
suis, Mucosa
pulmonis suis,
Mucosa oculi
suis, Mucosa
vesicae felleae
suis, Mucosa
vesicae urinariae
suis, Mucosa
pylori suis,
Mucosa duodeni
suis, Mucosa
oesophagi suis,
Mucosa ilei suis,
Mucosa ilei suis,
Mucosa coli suis,
Mucosa recti
suis, Mucosa
ductus
choledochi suis,
Ventriculus suis,
Pankreas suis,
Argenti nitras,
Atropa
belladonna,
Oxalis acetosella,
Semecarpus
anacardium,
Phosphorus,
Lachesis mutus,

2,2 ml Ampula
N10; N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

04-0241/1A/010/G

IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IA B.II1.2.c
Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa ieklautas izmainas.
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4

Cephaelis
ipecacuanha, Nux
vomica,
Veratrum album,
Pulsatilla
nigricans,
Kreosotum,
Sulfur, Natrium
diethyloxalacetic
um, Bacterium
Coli-Nosode,
Marsdenia
condurango,
Kalii bichromas,
Hydrastis
canadensis,
Mandragora e
radice siccato,
Momordica
balsamina,
Ceanothus
americanus

5 96-0072

Glurenorm 30 mg
tablets, Tablets, 30 mg

Gliquidonum

30 mg PVH
blisteris N60

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH, Vacija

96-0072/1B/055

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

6 07-0282

Enterokind oral drops,
solution, Oral drops,
solution

Matricaria
chamomilla,
Cina, Citrullus
colocynthis, Lac
defloratum,
Magnesium
chloratum

20 ml Stikla
pudelite (briina)
N1

Deutsche
Homdopathie-
Union DHU-
Arzneimittel
GmbH &
Co.KG, Vacija

07-0282/1B/003

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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7 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0040/11/005  |II B.I.z Izmainas aktivas vielas razoS$anas procesa. Citas izmainas
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba |International,
N1 Francija
8 02-0040 |Differin 1 mg/g cream, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0040/11/004  |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas izmainas.
Cream, 1 mg/g Aluminija tiba |International,
N1 Francija
9 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0039/11/004  |1I B.1.z Izmainas aktivas vielas razo8anas procesa. Citas izmainas
1 mg/g Polietiléna International,
tibina N1 Francija
10 02-0039 |Differin 1 mg/g gel, Gel, |Adapalenum 30mg/30 g Galderma 02-0039/11/003  |II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZo$anas procesa. Citas izmainas.
1 mg/g Polictiléna International,
tiibina N1 Francija
11 11-0405 |[Dalnessa 4 mg/10 mg | Tert-butylamini |4 mg/10 mg KRKA, d.d., 11-0405/IA/006 |[IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 4 mg/10 |perindoprilum, |OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
mg Amlodipinum Al blisteris Sloveénija
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100
12 11-0406 |Dalnessa 4 mg/5 mg Tert-butylamini |4 mg/5 mg KRKA, d.d., 11-0406/1A/006 |[IA B.II.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 4 mg/5 |perindoprilum, |[OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
mg Amlodipinum Al blisteris Sloveénija
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100
13 11-0407 |Dalnessa 8 mg/10 mg | Tert-butylamini |8 mg/10 mg KRKA, d.d., 11-0407/1A/006 [IA B.IL.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
tablets, Tablets, 8 mg/10 [perindoprilum, [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, pievienosana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
mg Amlodipinum Al blisteris Sloveénija
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90:; N100
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14 11-0408 |Dalnessa 8 mg/5 mg Tert-butylamini {8 mg/5 mg KRKA, d.d., 11-0408/I1A/006 |IA B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai
tablets, Tablets, 8 mg/5 [perindoprilum, |OPA/AI/PVH/ |[Novo mesto, pievienoS§ana. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
mg Amlodipinum Al blisteris Slovénija
N28; N30;
N50; N56;
N60; N84;
N90; N100
15 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg [Acidum 600 mg Stikla [Meda Pharma  [96-0380/I1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
film-coated tablets, Film-{thiocticum pudelite N30; [GmbH & Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
coated tablets, 600 mg 600 mg Stikla |Co.KG, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
pudelite (brina) apaks$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
N60; N100 blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
16 96-0379 |Thioctacid T 600 mg Acidum 600 mg/24 ml [Meda Pharma  [96-0379/IB/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection,  [thiocticum Ampula N5; GmbH & Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Solution for injection, N10; N20 Co.KG, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
600 mg/24 ml apakspunkta pievienots aicindjums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
17 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25|Amitriptylini 25 mg PVH/AI |Meda Pharma  |96-0515/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg coated tablets, hydrochloridum |blisteris N60  [SIA, Latvija Produkta informacija (mark&juma teksts) atjaunota saskana ar
Coated tablets, 25 mg jaunako QRD standartformu.
18 02-0257 |DHC Continus 120 mg |Dihydrocodeini |120 mg PP Mundipharma  [02-0257/11/003  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras flakons N10;  |GmbH, Austrija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N56; 120 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
release tablets, 120 mg PVH/PVDH/AI dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
blisteris N56; Redakcionals indikacijas un kontrindikaciju precizg&jums. Ieklauts
N10; 120 mg bridinajums par piesardzigu lietosanu péc galvas traumam un
PE flakons paaugstinata intrakraniala spiediena gadijuma, bridinajums par
N10; N56 atkaribas rasanos. Pievienots bridinajums par atcelSanas sindromu

jaundzimusSajiem (biezums nav zinams). Papildinatas
blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sagatavoti
atbilstosi jaunakajam standartformam. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zinosanu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti.
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19 96-0594 |DHC Continus 60 mg [Dihydrocodeini |60 mg Mundipharma  [96-0594/11/003  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- blisteris N56; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
release tablets, 60 mg N10; N20; dro$uma informacija saskana ar uzpémuma dro§uma pamatdatiem.

N60; 60 mg PE Redakcionals indikacijas un kontrindikaciju preciz&jums. Ieklauts

flakons N56; bridinajums par piesardzigu lieto§anu p&c galvas traumam un

N10; N20; paaugstinata intrakraniala spiediena gadijuma, bridinajums par

N60; 60 mg PP atkaribas rasanos. Pievienots bridinajums par atcel$anas sindromu

flakons N56; jaundzimuSajiem (bieZums nav zinams). Papildinatas

N10; N20; N60 blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sagatavoti
atbilstosi jaunakajam standartformam. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

20 02-0256 |DHC Continus90 mg  |Dihydrocodeini |90 mg PE Mundipharma  ]02-0256/11/003  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras flakons N10;  |GmbH, Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N20; N56; klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata un atjaunota
release tablets, 90 mg N60; 90 mg PP dro$uma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

flakons N10; Redakcionals indikacijas un kontrindikaciju preciz&jums. Ieklauts

N20; N56; bridinajums par piesardzigu lietoSanu péc galvas traumam un

N60; 90 mg paaugstinata intrakraniala spiediena gadijuma, bridinajums par

PVH/PVDH/AI atkaribas rasanos. Pievienots bridinajums par atcel$anas sindromu

blisteris N56; jaundzimuSajiem (bieZums nav zinams). Papildinatas

N20; N60; N10 blakusparadibas. Zalu apraksts un lictosanas instrukcija sagatavoti
atbilstosi jaunakajam standartformam. Ieklauta informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

21 02-0395 |Miflonide Breezhaler Budesonidum 200 mcg Novartis Finland [02-0395/IA/011 [TA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
200 micrograms PVH/PVDH/AI |Oy, Somija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediras
inhalation powder, hard blisteris N60 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

capsules, Inhalation
powder, hard capsule,
200 micrograms

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parvertésanas procediras (29.06.2016.) lemumu
EMEA/H/A-31/1414 budezonidam. 4.4. apakspunkta iek]auts
bridinajums- HOPS slimniekiem, kas lieto inhalgjamos
kortikosteroidus, noverots palielinats pneimonijas biezums. 4.8.
apakspunkta pievienota blakusparadiba pneimonija (HOPS
slimniekiem). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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22 02-0396 |Miflonide Breezhaler  [Budesonidum 400 mcg Novartis Finland [02-0396/IA/011 [IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
400 micrograms PVH/PVDH/AI |Qy, Somija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
inhalation powder, hard blisteris N60 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
capsules, Inhalation Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
powder, hard capsule, 31. panta EK parvertésanas procediiras (29.06.2016.) 1lemumu
400 micrograms EMEA/H/A-31/1414 budezonidam. 4.4. apakSpunkta ieklauts
bridinajums- HOPS slimniekiem, kas lieto inhal&jamos
kortikosteroidus, noverots palielinats pneimonijas biezums. 4.8.
apaksSpunkta pievienota blakusparadiba pneimonija (HOPS
slimniekiem). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
23 14-0137 |Theraflu SN 500 mg/30 |Paracetamolum, 240 ml PET Novartis Finland [DE/H/3724/001/1 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
mg/30 ml syrup, Syrup, |Pseudoephedrini |pudele N1 Oy, Somija B/007/G aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB B.ILf.1.b1 Uzglabasanas laika
500 mg/30 mg/30 ml hydrochloridum pagarinasana gatavajam produktam, kas iepakots pardosanai
(pamatojoties uz reala laika datiem). Pagarinats gatava produkta
uzglabasanas laiks (bija: 2 gadi, bus: 3 gadi).
24 14-0137 |[Theraflu SN 500 mg/30 |Paracetamolum, 240 ml PET Novartis Finland [DE/H/3724/001/1 |IB B.II1.f.1.a2 Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
mg/30 ml syrup, Syrup, [Pseudoephedrini |pudele N1 Oy, Somija B/006 nosacijumu izmainas. Gatava produkta uzglabasanas laika saisinaSana
500 mg/30 mg/30 ml hydrochloridum péc pirmas atveérSanas. Saisinats uzglabasanas laiks p&c pirmas
atverSanas (bija: 2 gadi, biis: 1 gads).
25 13-0111 [Voltaren Aktigo 140 mg |Diclofenacum 140 mg Novartis Finland [DE/H/2679/001/1 |Zalu nosaukuma maina Lietuva: Bija: Diclo; biis: Voltaren Aktigo.
medicated plaster, natricum Papira/Al/PE  |Oy, Somija B/010/G Zalu nosaukuma maina Igaunija: Bija: Voltaren; bas: Voltaren
Medicated plaster, 140 pacina N2; N5; Aktigo.
mg N10
26 98-0214 |Cytosar 1 g powder for [Cytarabinum 1 g Flakons N1 |Pfizer Europe  [98-0214/11/004  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution for injection,
Powder for solution for
injection, 1 g

MA EEIG,
Lielbritanija

grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta
informacija par vienreiz&ju intratekalu metotreksata devu, lietojot to
kombingta terapija ar citarabinu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.
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27 98-0212 |Cytosar 100 mg powder |Cytarabinum 100 mg Flakons|Pfizer Europe 98-0212/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
and diluent for solution N1 MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
for injection, Powder Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata drosuma
and diluent for solution informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta
for injection, 100 mg informacija par vienreizgju intratekalu metotreksata devu, lietojot to

kombingta terapija ar citarabinu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav
nepiecieSamas.

28 97-0166 |Xanax 0,5 mg tablets, |[Alprazolamum [0,5 mg Blisteris |Pfizer Europe  [97-0166/IB/005 [IB A.5.a Gatava produkta raZotaja vai import&taja, tostarp par sérijas
Tablets, 0,5 mg N30; N100; MA EEIG, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..

N10; 0,5 mg Lielbritanija Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino
Pudelite N30; del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,
N100 Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.

29 97-0165 |Xanax 1 mg tablets, Alprazolamum |1 mg Pudelite |Pfizer Europe 97-0165/1B/005 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas

Tablets, 1 mg N30; N100; 1 |MA EEIG, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
mg Blisteris Lielbritanija Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino
N30; N100; del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,
N10 Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.

30 01-0373 |Xanax XR 0,5 mg Alprazolamum  |0,5 mg Blisteris |Pfizer Europe 01-0373/1B/005 |IB A.5.a Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp par s€rijas
prolonged release N30 MA EEIG, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
tablets, Prolonged- Lielbritanija Razotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino
release tablets, 0,5 mg del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,

Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.

31 01-0374 |Xanax XR 1 mg Alprazolamum |1 mg Blisteris |Pfizer Europe 01-0374/1B/005 |IB A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
prolonged release N30 MA EEIG, izlaidi atbildiga raZotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas..
tablets, Prolonged- Lielbritanija RazZotaja adreses izmainas. Bija: Pfizer Italia S.r.1., Localita Marino

release tablets, 1 mg

del Tronto 63046 — Ascoli Piceno, Italija; Biis: Pfizer Italia S.r.1.,
Localita Marino del Tronto 63100 — Ascoli Piceno (AP), Italija.




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
32 96-0292 |Memotropil 400 mg Piracetamum 400 mg Pharmaceutical [96-0292/IB/002/G [IB C.1.6.b Terapeitiskas indikacijas svitro$ana. Svitrota terapeitiska
capsules, Capsules, 400 Blisteris N60  |Works indikacija - kognitivo sp&ju trauc€&jumu arstésanai (saskana ar Polijas
mg Polpharma SA, Zalu agenturas pieprasijumu). Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
Polija saskanoti.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas

izmainas.. Zalu apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts
parstradats saskana ar jaunakajam QRD standartformam, ieklaujot
aicinajumu zinot par nevélamam blakusparadibam.; IB C.I1.3.a Ar
kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem
paredz@to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas
iestades novertejuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata/harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(FI/H/PSUR/0023/002) aktivai vielai piracetamam. Pievienota
informacija par lieto§anu Tpasam pacientu grupam, ieklauts
bridinajums par ietekmi uz trombocTtu agregaciju, papildinata
mijiedarbiba ar acenokumarolu, pretepilepsijas lidzekliem, alkoholu.
Redakcionali parstradats 4.8. apakSpunkts, papildinatas
blakusparadibas gandriz visas sist€ému grupas. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 98-0717 |Clexane 2000 anti-Xa [Enoxaparinum  [2000 anti-Xa [Sanofi-aventis  [98-0717/11/008/G |IB B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem raZo$anas posmiem un
1U/0.2 ml solution for  [natricum 1U/0,2 mi Latvia SIA, nejausiem faktoriem saistitu novecojusu pétijumu aizstasana, bez
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija riska novértéjuma grozisanas. ; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
syringes, Solution for N10; N2; N20 panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

injection in a pre-filled
syringe, 2000 anti-Xa
1U/0.2 ml

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas enoksaparina
natrija sals starpprodukta specifikacija.; I B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IB
B.IL.h.1.z Nejaus$o faktoru droSuma novert€juma informacijas
atjauninaSana (3.2.A.2. sadala). Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas ; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IB B.I1.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas. Tiek noteikts
aktivas vielas enoksaparina natrija sals glabasanas laiks.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 98-0718 |Clexane 4000 anti-Xa [Enoxaparinum  [4000 anti-Xa [Sanofi-aventis  [98-0718/11/008/G |IB B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem raZo$anas posmiem un
1U/0.4 ml solution for  [natricum 1U/0,4 mi Latvia SIA, nejausiem faktoriem saistitu novecojusu pétijumu aizstasana, bez
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija riska novértéjuma grozisanas. ; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
syringes, Solution for N2; N10; N20 panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

injection in a pre-filled
syringe, 4000 anti-Xa
1U/0.4 ml

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas enoksaparina
natrija sals starpprodukta specifikacija.; I B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IB
B.IL.h.1.z Nejaus$o faktoru droSuma novert€juma informacijas
atjauninaSana (3.2.A.2. sadala). Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas ; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IB B.I1.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas. Tiek noteikts
aktivas vielas enoksaparina natrija sals glabasanas laiks.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 98-0719 |Clexane 6000 anti-Xa [Enoxaparinum  |6000 anti-Xa [Sanofi-aventis  [98-0719/11/008/G |IB B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem raZo$anas posmiem un
1U/0.6 ml solution for  [natricum 1U/0,6 mi Latvia SIA, nejausiem faktoriem saistitu novecojusu pétijumu aizstasana, bez
injection in pre-filled Stikla piln§lirce |Latvija riska novértéjuma grozisanas. ; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
syringes, Solution for N2; N10; N20 panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.

injection in a pre-filled
syringe, 6000 anti-Xa
1U/0.6 ml

Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas enoksaparina
natrija sals starpprodukta specifikacija.; I B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IB
B.IL.h.1.z Nejaus$o faktoru droSuma novert€juma informacijas
atjauninaSana (3.2.A.2. sadala). Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas ; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razoSanas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IB B.I1.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas. Tiek noteikts
aktivas vielas enoksaparina natrija sals glabasanas laiks.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

36

98-0720

Clexane 8000 anti-Xa
1U/0.8 ml solution for
injection in a pre-filled
syringes, Solution for
injection in a pre-filled
syringe, 8000 anti-Xa
1U/0.8 ml

Enoxaparinum
natricum

8000 anti-Xa
1U/0,8 ml
Stikla pilnslirce
N2; N10; N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

98-0720/11/008/G

IB B.IL.h.1.b.2 Ar dokumentacija jau zinotiem razo$anas posmiem un
nejausiem faktoriem saistttu novecojusu pétijumu aizstasana, bez
riska novertéjuma grozisanas. ; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai.
Citas izmainas. Tiek veiktas izmainas aktivas vielas enoksaparina
natrija sals starpprodukta specifikacija.; I B.l.a.2.c. Izmainas, kas
attiecas uz biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai citas
Kimiski ieglitas vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas
izcelsmes vielas razosana un kam var biit biitiska ietekme uz zalu
kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav saistitas ar protokolu ; IB
B.IL.h.1.z Nejaus$o faktoru droSuma novert€juma informacijas
atjauninaSana (3.2.A.2. sadala). Citas izmainas.. Grupa ieklauta
izmaina.; II B.1.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
izmainas ; IB B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas
razo$anas procesa izmantotas aktivas vielas vai
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira ; IB B.I1.d.1.z
Aktivas vielas atkartota testa perioda/glabasanas laika izmainas, ja
apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Ph.Eur. atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu. Citas izmainas. Tiek noteikts
aktivas vielas enoksaparina natrija sals glabasanas laiks.

37

99-1021

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

Zolpidemi tartras

10 mg Blisteris
N20

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-1021/11/008

II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Ieklauta
mijiedarbiba ar asinszali un pievienotas blakusparadibas: eiforisks
garastavokls, parest€zija, trice, neskaidra redze, redzes traucgjumi,
Estgribas trauc€jumi, artralgija, mialgija, muskulu spazmas, sapes
kakla. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38

99-0699

Trental 400 mg
prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 400 mg

Pentoxifyllinum

400 mg
PVH/AI
blisteris N100

Sanofi-aventis
Latvia SIA,
Latvija

99-0699/1A/012

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
pentoksifilins.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
39 02-0157 |Calcigran Sine 500 mg |Calcium 500 mg Takeda Pharma |02-0157/1A/286/G|I1A B.I1.b.2.c2 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
chewable tablets, Polietiléna AS, Igaunija razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
Chewable tablets, 500 pudele N30; Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Takeda AS,
mg N60; N100 Drammensveien 852, Asker, NO-1383, Norvégija.; IA A.5.b Gatava
produkta razotaja vai import€taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums un
adrese.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.
40 14-0222 |Xylometazoline/Dexpan | Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
thenol Teva 0.5 mg/50 |hydrochloridum, |ABPE pudele |B.V., Niderlande |B/010/G izmainas. Zalu nosaukuma maina. Mainas Lietuva no
mg/ml nasal spray, Dexpanthenolum [N1; 1 UD/10 Xylometazoline/Dexpanthenol Teva uz Sinomist.; IB A.2.b Zalu
solution, Nasal spray, ml Stikla nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
solution, 0.5 mg/50 pudele nosaukuma maina. Mainas Igaunija no Xylometazoline/Dexpanthenol
mg/ml (dzintarkrasas) Teva uz Sinomist.
N1
41 14-0223 |Xylometazoline/Dexpan | Xylometazolini |1 UD/10 ml Teva Pharma DE/H/3870/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas
thenol Teva 1 mg/50 hydrochloridum, |ABPE pudele |[B.V., Niderlande [B/010/G izmainas. Zalu nosaukuma maina. Mainas Lietuva no
mg/ml nasal spray, Dexpanthenolum [N1; 1 UD/10 Xylometazoline/Dexpanthenol Teva uz Sinomist.; IB A.2.b Zalu
solution, Nasal spray, ml Stikla nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklautas izmainas. Zalu
solution, 1 mg/50 mg/ml pudele nosaukuma maina. Mainas Igaunija no Xylometazoline/Dexpanthenol
(dzintarkrasas) Teva uz Sinomist.
N1

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

42

12-0142

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

Lercanidipini
hydrochloridum

10 mg ABPE
pudele N100;
10 mg
PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 10 mg
PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zentiva, k.s.,
Cehija

12-0142/11/008

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

43

12-0143

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

Lercanidipini
hydrochloridum

20 mg PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 20 mg
ABPE pudele
N100; 20 mg
PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zentiva, k.s.,

Cehija

12-0143/11/008

II B.1.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas izmainas.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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