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97-0544

Travocort 10 mg/1 mg/g
cream, Cream, 10 mg/1

mg/g

Isoconazoli
nitras,
Diflucortoloni
valeras

15 g Aluminija
tiba N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

97-0544/1A/004

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izokonazola nitrats sertifikats no jauna razotaja.

97-0472

Travogen 10 mg/g
cream, Cream, 10 mg/g

Isoconazoli nitras

50 mg/5 g
Aluminija
tiibina N1; 100
mg/10 g
Aluminija
tiibinpa N1; 150
mg/15 g
Aluminija
tiibina N1; 300
mg/30 g
Aluminija
tiibina N1; 200
mg/20 g
Aluminija
tiibina N1; 400
mg/40 g
Aluminija
tibina N1; 350
mg/35 g
Aluminija
tibina N1; 500
mg/50 g
Aluminija
tiibina N1

Bayer Pharma
AG, Vacija

97-0472/1A/003

IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas izokonazola nitrats sertifikats no jauna razotaja.
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3 00-0110 |Klimakt-Heel tablets, Lachesis, 1UD Biologische 00-0110/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Tiek
Tablets Stannum Polipropiléna |Heilmittel Heel atcelti 2008. gada ieviestie bridinajumi, piedévétas kimisko Tpasibu
metallicum, traucin§ N50  |GmbH, Vacija lidzibas ar struteni dél, jo nav pamatoti piemé&rot §is Tpasibas asisnzali
Simarouba saturo$am zalém. Svitrota piezime no apak$punkta 4.2. - aknu
cedron, Nux funkciju raksturlielumi jakontrolg, ja zales tiek lietotas ilgak par 4
vomica, Sulfur, nedelam. ApaksSpunkta 4.3. svitrota norade - ja pacientam paslaik ir
Sepia officinalis, vai agrak ir bijusas aknu slimibas, vai ar vienlaikus tiek lietotas
Sanguinaria hepatotoksiskas vielas, zales drikst lietot tikai pec riipigas riska —
canadensis ieguvuma izvertéSanas; svitrota kontrindikacija - gritnieciba un
barosana ar kriti. No 4.8. apakS$punkta svitrota informacija - lietojot
zales, kas satur Sanguinaria alkaloidus ir bijusi atseviski zinojumi par
aknu enzimu (transaminazu) un bilirubina paaugstinatu limeni
seruma, Iidz pat zalu induc@tai dzeltei (medikamentozu toksisku
hepatitu), kas normalizgjas vai mazinas, partraucot zalu lietoSanu;
pievienota blakusparadiba - alergiskas adas reakcijas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
4 00-0237 |Nux vomica-Homaccord |Citrullus 30 ml Stikla Biologische 00-0237/1A/004/G|IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
oral drops, solution, colocynthis, pudelite N1 Heilmittel Heel izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; A B.II1.2.c
Oral drops, solution Lycopodium GmbH, Vacija Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas, lai
clavatum, panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai. Grupa ieklauta izmaina.; IA
Bryonia dioica, B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
Nux vomica izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
5 97-0192 |Actilyse 50 mg powder [Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/1A/063/G|1A B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
and solvent for solution flakons un Ingelheim sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
for injection and parvades International izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
infusion, Powder and sisttéma N1 GmbH, Vacija razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
solvent for solution for atjaunots sertifikats par izejmaterialu.; IA B.III.1.b4 Eiropas
injection and infusion, Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
50 mg with solvent 50 vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana
mi (ja attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).
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6 99-0152 |Maraslavin gingival Piperis nigri 100 ml Stikla  [BRIZ SIA, 99-0152/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
solution, Gingival fructus, pudele N1 Latvija
solution Caryophylli flos,
Saturejae
hortensis herba,
Artemisiae
pontici herba,
Zingiberis
rhizoma
7 05-0313 |Methotrexate "Ebewe" [Methotrexatum (2,5 mg Ebewe Pharma |05-0313/IA/006/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
2.5 mg tablets, Tablets, Polipropiléna |Ges.m.b.H vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
2.5mg traucin$ N30; [Nfg.KG, Austrija testa procedira. ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N50; N100 gatava produkta testa procediira ; [A B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zaJu formas
8 05-0314 |Methotrexate "Ebewe" 5|Methotrexatum |5 mg Ebewe Pharma [05-0314/IA/006/G|IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
mg tablets, Tablets, 5 Polipropiléna |Ges.m.b.H vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
mg traucin$ N30; |Nfg.KG, Austrija testa procedira. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
N50; N100 gatava produkta testa procediira ; IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai
aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai izméra izmainas:
nesterilas zalu formas
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9 01-0246 |lbuprofen Lannacher Ibuprofenum 400 mg G.L. Pharma 01-0246/1B/004/G|IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark€&juma vai lietoSanas
400 mg film-coated Blisteris N30; |[GmbH, Austrija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras
tablets, Coated tablets, N10; N50; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

400 mg

N100

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parveértésanas procediras (20.05.2015) lémumu
EMEA/H/A-31/1401 ibuprofénam. Ieklauts bridinajums par
ibuprofena lielu devu lietoSanu, kas var tikt saistita ar arterialu
trombotisku trauc&jumu raSanas nelielu paaugstinatu risku un
papildinata informacija par mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma 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 novertgjuma (03.02.2015.)
ibuprofénam. Papildinata informacija par lietoSanu pediatriskaja
populacija, pievienots bridinajums, ka dehidratétiem berniem un
pusaudziem pastav nieru bojajumu risks. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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01-0247

Ibuprofen Lannacher
600 mg film-coated
tablets, Coated tablets,
600 mg

Ibuprofenum

600 mg
Blisteris N30;
N50; N100

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

01-0247/1B/004/G

IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediras
iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parveértésanas procediras (20.05.2015) lémumu
EMEA/H/A-31/1401 ibuprofénam. Ieklauts bridinajums par
ibuprofena lielu devu lietoSanu, kas var tikt saistita ar arterialu
trombotisku trauc&jumu raSanas nelielu paaugstinatu risku un
papildinata informacija par mijiedarbibu ar acetilsalicilskabi. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma 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 novertgjuma (03.02.2015.)
ibuprofénam. Papildinata informacija par lietoSanu pediatriskaja
populacija, pievienots bridinajums, ka dehidratétiem berniem un
pusaudziem pastav nieru bojajumu risks. Produkta informacija
atjaunota atbilstosi jaunakajai QRD standartformai. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

11

98-0496

Loceryl 50 mg/ml Nail
Lacquer, Nail lacquer,
50 mg/ml

Amorolfinum

125 mg/2,5 ml
Stikla pudelite
N1

Galderma
International,
Francija

98-0496/1A/008

IA B.II1.2.al Izmainas iepriek§ farmakopeja neieklautas aktivas
vielas specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai

12

97-0139

Retabolil 50 mg/ml
solution for injection,
Solution for injection,
50 mg/ml

Nandroloni
decanoas

50 mg/1 ml
Ampula N1

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-0139/1B/002

IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts atjaunoti saskana
ar pienemtajam standartformam.
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13 98-0794 |Fluanxol Depot 20 Flupentixoli 20 mg/ml Stikla|H. Lundbeck 98-0794/1A/005 |IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
mg/ml solution for decanoas ampula N1 A/S, Danija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Solution for razo$anas procesa, specifikacijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
injection, 20 mg/ml izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
14 00-0452 |EnaHexal 20 mg tablets, |Enalaprili maleas [20 mg Al/Al Hexal AG, 00-0452/1B/011 |IB B.IL.a.2.b Zalu formas vai izméru izmainas: zarnas $kistosas,
Tablets, 20 mg blisteris N30; |Vacija parveidotas vai ilgstosas darbibas zalu formas un dalamas tabletes,
N100; N60; kuras paredzétas dalisanai vienadas devas
N120
15 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml  [Ferri hydroxidum |1 g/100 ml Lek 00-0561/1A/007/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
syrup, Syrup, 10 mg/ml Jcum polymaltosi [Pudelite N1 Pharmaceuticals kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
complexus d.d., Slovénija razotaja nosaukums/adrese.; [A 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.
16 94-0314 |Hexoral 1 mg/ml Hexetidinum 200 mg/200 ml [McNeil Products [94-0314/I1B/005/G |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

oromucosal solution,
Oromucosal solution, 1
mg/ml

Stikla pudele
N1

Limited,
Lielbritanija

procediira. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.11.a.3.b6 Izmainas gatava
produkta sastava (paligvielas): vienas paligvielas aizstasana ar
pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas funkcionalas pasibas un
kura parstav lidzigu Itmeni ; A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana). Grupa ieklauta
izmaina.
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17 96-0575 |Bisacodyl Meda5 mg [Bisacodylum 5 mg PVH/AI [Meda Pharma  |96-0575/1B/005/G|IB B.Il.c.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
coated tablets, Coated blisteris N30  [SIA, Latvija galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.a
tablets, 5 mg Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta

primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.IL.e.2.c Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijas (piem&ram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas
parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)

18 96-0576 |Normatens 5,0 mg + 0,5 |Clopamidum, 1 UD Blisteris [Meda Pharma  [96-0576/IB/003/G [IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
mg + 0,1 mg coated Dihydroergocristi|N20; N40 SIA, Latvija paligvielas aizstaSana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas
tablets, Coated tablets, |[num, Reserpinum funkcionalas Ipasibas un kura parstav lidzigu [imeni. Paligviela
50mg+0,5mg+0,1 makrogols aizstata ar balta biSu vaska/karnauba vaska maistjumu. ;
mg IA B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu

apvalka svara izmainas: cietas zalu formas. Grupa ieklauta izmaina.

19 13-0090 [Treclinac 10 mg/0.25  |Clindamycinum, |60 g Aluminija |Meda Pharma  |SE/H/1134/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Izmainu procediiras
mg/g gel, Gel, 10 Tretinoinum tabina N1; 30 g |SIA, Latvija SE/H/1134/001/11/014 ietvaros apstiprinata teksta ieklausana zalu
mg/0.25 mg/g Aluminija apraksta 6.6. apakSpunkta; bija: "Nav 1pasu prasibu", bis:

tibina N1 "Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi
vietgjam prasibam".

20 01-0392 |Lercapin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg Blisteris |Menarini 01-0392/ 0. Bezmaksas kladu labojums
coated tablets, Film- hydrochloridum |N7; N14; N28; [International
coated tablets, 10 mg N35; N50; Operations

N56; N60; Luxembourg
N90; N98; S.AA,
N100 Luksemburga
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21 05-0296 |Lercapin 20 mg film- Lercanidipini 20 mg PVH/AI [Menarini 05-0296/ 0. Bezmaksas kladu labojums
coated tablets, Film- hydrochloridum [blisteris N7; International
coated tablets, 20 mg N14; N28; Operations
N35; N42; Luxembourg
N50; N56; S.A,
N98; N100; Luksemburga
N280; N60;
N90
22 05-0117 |Orofar 2 mg/1.5 mg/ml |Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml|Novartis Finland [05-0117/1B/006/G |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakos$anas vietas
oromucosal spray, chloridum, ABPE pudele |Oy, Somija aizstasana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
Oromucosal spray, 2 Lidocaini N1 sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas
mg/1.5 mg/ml hydrochloridum vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), izpemot
s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un sekundaro iepakosanu,
aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotdjs.; IA B.Il.b.2.a
Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas parbaudes vieta.
23 05-0117 |Orofar 2 mg/1.5 mg/ml [Benzoxonium 2 mg/1,5 mg/ml{Novartis Finland {05-0117/IB/005/G |IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava

oromucosal spray,
Oromucosal spray, 2
mg/1.5 mg/mi

chloridum,
Lidocaini
hydrochloridum

ABPE pudele
N1

Oy, Somija

produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
atbilstosu testa metodi ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa icklauta
izmaina.; IA B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; A
B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitroSana no gatava
produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
; IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienos$ana ar
atbilstosu testa metodi. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana)
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24 96-0582 |Majamil retard 100 mg [Diclofenacum 100 mg Al/AI  |Pharmaceutical [96-0582/IA/004 |IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
prolonged-release natricum blisteris N20 (2 [Works gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Prolonged- x 10); N30 (3 x |Polpharma SA, atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
release tablets, 100 mg 10); N60 (6 x  |Polija izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
10) dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas diklofenaka natrija sals
razotajs.
25 05-0435 |Emox 100 mg/g gel, Naproxenum 550/55¢g PharmaSwiss 05-0435/1A/015 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
Gel, 100 mg/g Aluminija Ceska Republika ar izmainam zalu apraksta . Saisinats primara iepakojuma mark&uma
tibina N1 s.r.0., Cehija teksts.
26 15-0184 [Magnesium Diasporal [Magnesium 400 mg Protina AT/H/0480/001/11 |1I C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
400 mg powder for oral Papira/Al/PE  |Pharmazeutische |/001 Atjaunota drosuma informacija saskana ar otra vilna procediras laika
solution, Powder for pacina N20; GmbH, Vacija sniegtajiem komentariem. Lieto$anas instrukcijas 1. punkta aktiva
oral solution, 400 mg N50; N100; viela magnija citrats labots uz magniju; precizéti magnija deficita
N200 (10x20); raSanas iemesli; tiek pievienots arstéSanas ilguma laika limits - 1
N200 (4x50); menesis. Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksta izmainas nav
N200 (2x100) nepiecieSamas.
27 09-0056 |Nurofen Express 200 Ibuprofenum 200 mg Reckitt 09-0056/1B/007 |IB B.IL.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
mg coated tablets, PVH/PVDH/AI |Benckiser
Coated tablets, 200 mg blisteris N6; (Poland) S.A.,
N12; N10; N16 |Polija
28 08-0205 |Nurofen Forte Express |lbuprofenum 400 mg Reckitt 08-0205/1B/007 |IB B.II.d.z Izmainas gatava produkta parbaudg. Citas izmainas
400 mg coated tablets, PVH/PVDH/AI |Benckiser
Coated tablets, 400 mg blisteris N12; |(Poland) S.A.,
N24; N48; N10 [Polija
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29 96-0596 |Bactrim 40 mg/8 mg/ml [Sulfamethoxazol [100 ml Stikla |Roche Latvija  [96-0596/11/009  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 40 mg/8  {um, pudelite SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg/ml Trimethoprimum |(dzintarkrasas) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

N1 informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par papildus devas lietoSanu pacientiem, kuriem tiek
veikta hemodialize un informacija, ka pacientiem, kuriem veic
peritonealo dializi, zalu lietoSana nav ieteicama. Pievienoti
bridinajumi par infiltratiem plausas, ietekmi uz nieru darbibu, ilgstosu
lietosanu. Pievienota mijiedarbiba ar lamivudinu, informacija, ka
lietosana ar paklitakselu vai amiodaronu nav ieteicama, un
bridinajums par lietoSanu ar mielosupresivam un nefrotoksiskam
zaleém. Papildinatas blakusparadibas - vaskuliti, ka arT pievienots
atsevisku blakusparadibu apraksts, dazam blakusparadibam mainits
sastopamibas biezums. Papildinata mikroorganismu jutiguma tabula.
Veiktas redakcionalas izaminas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

30 04-0185 |Zaldiar 37.5 mg/325 mg | Tramadoli 37,5mg/325 |Stada 04-0185/1B/010/G |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
film-coated tablets, Film{hydrochloridum, |mg Arzneimittel AG, cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
coated tablets, 37.5 Paracetamolum  |Papira/PET/Al/ |Vacija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
mg/325 mg PVH blisteris kompetentas iestades novért€juma atzinumu, kas izdots saskana ar

N10; N2; N20; Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Produkta informacija atjaunota

N30; N40; atbilstosi periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienotajam

N50; N60; vertgjumam (PSUSA/00002310/201508). Zalu apraksta 4.6.

N70; N80; apaksSpunkta pievienots bridinajums par tramadola lietoSanu kriits

N90; N100 barosanas perioda. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.;
IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Atjaunots mark@jums (argjais iepakojums -kastite) atbilstosi
jaunakajam QRD standartformam.

31 03-0289 |Senadekss 70 mg Sennae folii 70 mg PVH/AI |Stirolbiofarm 03-0289/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcijas 4.punkta labota
tabletes, Tablets, 70 mg |extractum blisteris N24  [Baltikum SIA, gramatiska kliida. Bija: [...] zalu droSumu, bts: [...] zalu droSumu.

(12x2); N120 [Latvija

(12x10); N10;
N12; N20
(10x2); N120
(10x12)

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/84 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg |TEVA Czech 01-0048/1B/006/G |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
tablets, Tablets, 4 dihydrogeno- PVH/AI Industries s.r.o., procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; IB
mg/100 mg citras, blisteris N20  [Cehija B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa

Guaifenesinum procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

33 00-0599 |Coldrin film-coated Coffeinum, 1 UD PVDH/AI|Teva Pharma 00-0599/1A/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated Phenylephrini blisteris N20; |B.V., Niderlande izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
tablets hydrochloridum, [N10 Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande;

Chlorphenamini bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Harlem, Niderlande.
maleas,
Paracetamolum

34 99-0770 |Tamoxifen-Teva 20 mg |Tamoxifeni citras|{20 mg Teva Pharma 99-0770/1A/006 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
coated tablets, 20 mg blisteris N30 Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Niderlande;

bis: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Harlem, Niderlande.

35 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Zentiva, k.s., 01-0093/1A/009/G|IA B.1l.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
capsules, Capsules, PVH/AI Cehija produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram, novecojusa
hard, 150 mg blisteris N1; parametra svitrosana) ; [A B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai

N3; 150 mg ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai
PVDH/PE/PV pievienosana ; IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra

H/Al blisteris pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
N1; N3 ar atbilstigu testa metodi ; [A B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas

parametra svitroSana no gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IA B.Il.e.2.c Nebitiska specifikacijas parametra svitroSana
no gatava produkta primara iepakojuma specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana)

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja
M.Emersone
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