Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, zaju Aktivas vielas | Informacija par Reglftr:_icqas Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ . - apliecibas Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu | _ 7, numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 97-0544 |Travocort 10 mg/1 Isoconazoli nitras, 15 g Aluminija Bayer Pharma 97-0544/1B/005 |[IB B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas
mg/g cream, Cream, 10|Diflucortoloni tiba N1 AG, Vacija
mg/1 mg/g valeras
2 97-0472 |Travogen 10 mg/g Isoconazoli nitras {50 mg/5 ¢ Bayer Pharma 97-0472/1B/004 |1B B.I.d.1.b3 Aktivo vielu uzglabasanas nosacijumu izmainas

cream, Cream, 10 mg/g

Aluminija tiibina
N1; 100 mg/10 g
Aluminija tiibina
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 tiibina
N1; 350 mg/35 g
Aluminija tiibina
N1; 500 mg/50 g
Aluminija tiibina
N1

AG, Vacija
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3 98-0160

Mezym 20 000 U

gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,

20 000 U

Pancreatis pulvis

20000 U PVH/AI
blisteris N100;
N50; N200

Berlin-Chemie
AG (Menarini
Group), Vacija

98-
0160/1B/008/G

IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; A
B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; IB
B.II.c.2.d Citas izmainas paligvielas testa procediira (tostarp
aizstaSana vai pievienoSana) ; [A B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas ; IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai
panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas

4 00-0309

Allochol film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Carbo activatus,
Urticae folium,
Chole medicatum,
Allii sativi bulbi
pulvis siccus

1 UD PVH/AI
blisteris N50

BRIZ SIA,
Latvija

00-0309/11/022

II B.1.a.1.z Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas. Tiek
pievienots jauns aktivas vielas (sausais natru lapas pulveris)
razotajs.
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5 00-0090 |Feloran 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 mi BRIZ SIA, 00- IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for injection, [natricum Ampula N10 Latvija 0090/1B/016/G |Zalu apraksta dzesta indikacija - intravenoza infiizija un attiecigi
Solution for injection, (1x10); N100 4.2. apak$punkta dzesta informacija par intravenozas infuzijas
75 mg/3 ml (10x10) lietoSanu. Izmainas veiktas, lai harmonizétu klinisko informaciju

ar zaJu nosaukumu: zalu nosaukuma noradits, ka Feloran ir
$kidums injekcijam. ; IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formulgjuma izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&uma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vert€juma
PSUSA/00001048/201509 rezultatiem. Zalu apraksta 4.5
apakSpunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar
antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota
blakusparadiba - isemisks kolits, audu nekroze injekcijas vieta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

6 05-0383 |Chronocard N 80 mg |Crataegi folii cum |80 mg PVH/AI Cesra 05-0383/1B/008 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Coated |flore extractum blisteris N40; Arzneimittel Zalu apraksts atjaunots atbilstosi jaunakajai spéka esosajai QRD
tablets, 80 mg siccum N100 GmbH & Co.KG, standartformai. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Vacija

7 99-0949 |Trachisan lozenges, Tyrothricinum, 1 UD PVH/AI Engelhard 99-0949/1A/005|TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Lozenges Lidocaini blisteris N20 Arzneimittel sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
hydrochloridum, GmbH & Co.KG, izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Chlorhexidini Vacija razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
digluconas Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu tirotricinu.
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8 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum 40 mg Blisteris  |KRKA, d.d., 99-0905/1B/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
modified-release N20 Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
tablets, Modified- Slovénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma
release tablets, 40 mg 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 vienota vertejuma rezultatiem
(PSUSA/00002156/201508) nifedipinam. 4.6. apkSpunkta
pievienota informacija, ka tika novérota akaitu plausu tiiska, kad
kalcija kanalu blokatorus lietoja ka tokolitiskus Iidzeklus
gritniecibas laika, it Tpasi daudzauglu griitniecibas gadijuma,
ievadot intravenozi un/vai vienlaicigi ar b&ta-2 agonistiem. 4.8.
apskSpunkta pievienota blakusparadiba plausu tiiska. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 00-0561 |Ferrum Lek 10 mg/ml |Ferri hydroxidum (1 g/100 ml Stikla [Lek 00- I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
syrup, Syrup, 10 mg/ml{cum polymaltosi [pudelite Pharmaceuticals (0561/11/006/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem ; IB B.IL.f.1.al
complexus (dzintarkrasas) N1 |d.d., Slovénija Uzglabasanas laika saisinaSana gatavajam produktam, kas

iepakots pardosanai. Grupa ieklauta izmaina. Saisinats gatava
produkta uzglabasanas laiks: bija: 3 gadi; biis: 2 gadi.

10 96-0380 |Thioctacid HR 600 mg |Acidum thiocticum|600 mg Stikla Meda Pharma 96-0380/1B/004 [IB A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

film-coated tablets, pudelite N30; 600 [GmbH & Co.KG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja

Film-coated tablets, mg Stikla pudelite [Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

600 mg (brtna) N60; nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

N100 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas tioktikskabes razotaja
nosaukums.
11 96-0379 |Thioctacid T 600 mg |Acidum thiocticum|600 mg/24 ml Meda Pharma 96-0379/1B/004 [IB A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,

solution for injection, Ampula N5; N10; [GmbH & Co.KG, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja

Solution for injection, N20 Vacija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

600 mg/24 ml nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas tioktikskabes razotaja
nosaukums.
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12 11-0387 |Vertimed 16 mg Betahistini 16 mg Medochemie EE/H/0161/002 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Veikts kliidas labojums zalu
tablets, Tablets, 16 mg |dihydrochloridum |[PVDH/PE/PVH/A|Ltd., Kipra / apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta (labota
I blisteris N20; registracijas apliecibas ipa$nieka Medochemie Ltd. adrese: 1-10
N24; N30; N48; Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipra).
N50; N60; N9O;
N96; N100
13 11-0388 |Vertimed 24 mg Betahistini 24 mg Medochemie EE/H/0161/003 |0. Bezmaksas klidu labojums. Veikts kludas labojums zalu
tablets, Tablets, 24 mg |dihydrochloridum [PVDH/PE/PVH/A|Ltd., Kipra / apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta (labota
I blisteris N20; registracijas apliecibas Ipasnicka Medochemie Ltd. adrese: 1-10
N24; N30; N48; Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipra).
N50; N60; N9O;
N96; N100
14 11-0386 [Vertimed 8 mg tablets, |Betahistini 8 mg Medochemie EE/H/0161/001 |0. Bezmaksas kltidu labojums. Veikts kludas labojums zalu
Tablets, 8 mg dihydrochloridum |PVDH/PE/PVH/A|Ltd., Kipra / apraksta, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksta (labota
I blisteris N20; registracijas apliecibas ipa$nieka Medochemie Ltd. adrese: 1-10
N24; N30; N48; Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kipra).
N50; N60; N9O;
N96; N100
15 94-0187 |Hepa-Merz 3000 mg |Ornithini aspartas [3g/5¢ Merz 94-0187/1B/003 |[IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
granules for oral Papira/Al/PE Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD

solution, Granules for
oral solution, 3000 mg

pacina N30; N50;
N100

GmbH, Vacija

standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots
aicinajums zinot par nevélamam blakusparadibam. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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98-0227

Isoptin retard 120 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-

release tablets, 120 mg

Verapamili
hydrochloridum

120 mg Blisteris
N100 (5x20)

Mylan Healthcare
GmbH, Vacija

98-
0227/1B/009/G

IA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.IL.b.1.e
Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-
as), iznemot s€riju izlaides, seriju kontroli, primaro un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots
razotajs.; IB B.IL.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
serijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek samazinats gatava produkta sérijas apjoms.
; IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
svitroSana no gatava produkta specifikacijas (piem&ram,
novecoju$a parametra svitrosana) ; IB B.II1.d.2.d Citas izmainas
gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai
pievienosana) ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.b.2.c2 Par
import€Sanu un/vai par serijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testesanu. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi un s€rijas testeSanu
atbildigais razotajs Famar A.V.E. Anthoussa 7, Anthoussa
Avenue, 153 44, Anthoussa, Athens, Griekija. ; [A B.ILb.5.c
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus pieméro gatava produkta razosanas laika: razoSanas gaita
veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; A
B.II.d.1.d Nebiitiska specifikacijas parametra svitroSana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana). Grupa ieklauta izmaina.; [A B.II.d.1.a Stingraku
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specifikacijas ierobeZojumu noteikSana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta
Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz€$anas devu
viendabiguma noteik$anai, ar kuru aizvieto Sobrid registréto EF
2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums)
metodi. ; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta. ; [A
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.
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98-0228

Isoptin retard 240 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-

release tablets, 240 mg

Verapamili
hydrochloridum

240 mg Blisteris
N100 (10x10)

Mylan Healthcare
GmbH, Vacija

98-
0228/1B/008/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.IL.b.2.c2 Par import€Sanu un/vai
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja aizstasana vai pievienosana ar
serijas parbaudi/testéSanu. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienots par sé€rijas izlaidi un serijas test€Sanu atbildigais
razotajs Famar A.V.E. Anthoussa 7, Anthoussa Avenue, 153 44,
Anthoussa, Athens, Griekija.; IB B.I.b.4 b Gatava produkta
serijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazonu) samazinasanas
Iidz 10 reizém. Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats gatava
produkta s€rijas apjoms. Piezimes: Sérijas apjoms tiek pielagots
jauna raZzotaja aparatiiras kapacitatei.; IB B.II.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitroSana. Grupa
ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d Nebtiska specifikacijas
parametra svitrosana no gatava produkta specifikacijas
(piem@ram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.II.d.2.d Citas
izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai
pievienosana) ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira ; [A B.IL.b.5.c Izmainas testos,
ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama
nebitiska testa svitroSana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II.d.1.d
Nebiitiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava produkta
specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitro$ana).
Grupa ieklauta izmaina.; IA B.11.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
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ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.11.d.1.i Tiek ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40
dozgsanas devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto Sobrid
registréto EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi. ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta,
tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.; IB
B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot s€riju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienots razotajs.; IA B.Il.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosSanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa icklauta
izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA
B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana. Grupa icklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakosanas vieta.; IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razosana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas. Grupa icklauta izmaina.; [A
B.IL.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitro$ana no
gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
svitro$ana). Grupa ieklauta izmaina.

18 10-0252 [Clocinol 37.5 mg/325 |Tramadoli 37,5 mg/325 mg |Pharmaceutical [LV/H/0117/001|Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg film-coated tablets, [hydrochloridum, |PVH/AI blisteris |Works Polpharma|/IA/014 iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.1.3.a Ar kompetento
Film-coated tablets, Paracetamolum N10; N20; N30; [SA, Polija iestadi saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredz&to
37.5mg/325 mg N60; N90 zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot

PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Produkta informacija atjaunota
atbilstosi periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertgjuma (PSUSA/00002310/201508) rezultatiem. Zalu apraksta
4.6. apakSpunkta pievienots bridinajums par tramadola lietoSanu
kriits baroSanas perioda. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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19 11-0352 |Romazic 10 mg film  |Rosuvastatinum |10 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI |Works Polpharma|/IB/013/G Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh
coated tablets, 10 mg blisteris N30 SA, Polija rekomendacijam (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridinajums
(3X10) par mijiedarbibu ar sistémiski lietojamu fuzidinskabi un

miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Crestor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar simepreviru,
eritromictnu un klopidogrelu. Pievienots bridinajums, ka, ta pat
ka citiem HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, nevélamo
blakusparadibu sastopamibas biezums ir atkarigs no devas.
Papildinata informacija par farmakokingtiskajam Ipasibam ipasas
populacijas (atkariba no dzimuma, vecuma un genétiska
polimorfisma). Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
20 11-0353 |Romazic 20 mg film  |Rosuvastatinum |20 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/003|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI |Works Polpharma|/IB/013/G Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh
coated tablets, 20 mg blisteris N30 SA, Polija rekomendacijam (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridinajums
(3X10) par mijiedarbibu ar sistémiski lietojamu fuzidinskabi un

miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Crestor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar simepreviru,
eritromictnu un klopidogrelu. Pievienots bridinajums, ka, ta pat
ka citiem HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, nevélamo
blakusparadibu sastopamibas biezums ir atkarigs no devas.
Papildinata informacija par farmakokingtiskajam Ipasibam ipasas
populacijas (atkariba no dzimuma, vecuma un genétiska
polimorfisma). Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
21 11-0354 |Romazic 40 mg film  |Rosuvastatinum |40 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/AI |Works Polpharma|/IB/013/G Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh
coated tablets, 40 mg blisteris N30 SA, Polija rekomendacijam (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridinajums
(3X10) par mijiedarbibu ar sistémiski lietojamu fuzidinskabi un

miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.I1.2.a Izmainas genérisko
zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu zalu/lidzigu biologiskas
izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcija,
pamatojoties uz atsauces produktam veiktu tadu pasu izmainu
novertgjumu, saistiba ar kuram RAT neiesniedz jaunus papildu
datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalem
Crestor. Papildinata informacija par mijiedarbibu ar simepreviru,
eritromictnu un klopidogrelu. Pievienots bridinajums, ka, ta pat
ka citiem HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, nevélamo
blakusparadibu sastopamibas biezums ir atkarigs no devas.
Papildinata informacija par farmakokingtiskajam Ipasibam ipasas
populacijas (atkariba no dzimuma, vecuma un genétiska
polimorfisma). Veikti nelieli redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
22 11-0351 [Romazic 5 mg film Rosuvastatinum |5 mg Pharmaceutical |LV/H/0126/001|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film OPAJ/AI/PVH/AI |Works Polpharma|/IB/013/G Papildinata droSuma informacija saskana ar CMDh
coated tablets, 5 mg blisteris N30 SA, Polija rekomendacijam (28.10.2015.) statiniem. Pievienots bridinajums
(3X10) par mijiedarbibu ar sistémiski lietojamu fuzidinskabi un

miopatijas, tostarp rabdomiolizes attistibas risku. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka
RMS - pargjas izmainas, iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB
C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, markéjuma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmainu novértéjumu, saistiba ar kuram RAT
neiesniedz jaunus papildu datus. Papildinata dro§uma informacija
saskana ar atsauces zalem Crestor. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar simepreviru, eritromicinu un klopidogrelu.
Pievienots bridinajums, ka, ta pat ka citiem HMG-CoA
reduktazes inhibitoriem, nevélamo blakusparadibu sastopamibas
biezums ir atkarigs no devas. Papildinata informacija par
farmakokingtiskajam 1pasibam 1pasas populacijas (atkariba no
dzimuma, vecuma un genétiska polimorfisma). Veikti nelieli
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

saskanoti.
23 09-0163 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,088 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/001|IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
0,088 mg tablets, PA/AI/PVH/AI  |[Islande /1B/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalific&tas personas
Tablets, 0,088 mg blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N10 farmakovigilances sist€émas plana. Iesniegts Kopsavilkums par

farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM
Latvija). Farmakovigilances Sist€mas pamatlietas (PSMF),
MFL280, atraSanas vieta Latvija. Atbildiga persona par
farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas vieta Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
24 09-0164 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,18 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/002|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
0,18 mg tablets, PA/AI/PVH/AI  [Tslande /1B/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
Tablets, 0,18 mg blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N10 farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM
Latvija). Farmakovigilances Sist€mas pamatlietas (PSMF),
MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga persona par
farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atrasanas vieta Latvija.
25 09-0165 |Pramipexole Portfarma |Pramipexolum 0,7 mg Portfarma ehf, DK/H/1419/004|1A C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana,
0,7 mg tablets, Tablets, PA/AI/PVH/AI  [Islande /IB/013/G par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalific&tas personas
0,7 mg blisteris N30; (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N100; N10 farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM
Latvija). Farmakovigilances Sist€émas pamatlictas (PSMF),
MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga persona par
farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atrasanas vieta Latvija.
26 04-0197 |Nurofen Antigrip 200 |Ibuprofenum, 200 mg/30 mg Reckitt Benckiser [04-0197/IA/019|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/30 mg coated Pseudoephedrini  |PVH/PVDH/AI |(Poland) S.A., iesnieg8ana par aktivo vielu vai
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum  [blisteris N12 (1 x |Polija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
200 mg/30 mg 12); N24 (2 x 12); razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZzotaja (raZotaja
N36 (3 x 12) aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
ibuproféns sertifikats no jauna razotaja.
27 04-0416 |Strepsils Intensive 8.75|Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris |Reckitt Benckiser [04-0416/I1B/004 |IB B.11.b.2.a Sérijas parbaudes/testé$anas vietas aizstaana vai
mg lozenges, N16; N24 (Poland) S.A., pievienoSana. Tiek aizstata s€rijas parbaudes vieta.
Lozenges, 8.75 mg Polija
28 04-0416 |Strepsils Intensive 8.75|Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris [Reckitt Benckiser |04-0416/1B/005 |IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg lozenges, N16; N24 (Poland) S.A., razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas
Lozenges, 8.75 mg Polija
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 04-0416 |Strepsils Intensive 8.75|Flurbiprofenum 8,75 mg Blisteris [Reckitt Benckiser |04-0416/1B/006 [IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg lozenges, N16; N24 (Poland) S.A., ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika:
Lozenges, 8.75 mg Polija jaunu testu un ierobeZojumu pievieno$ana ; IB B.IL.b.5.a
Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos,
kurus piem@ro gatava produkta razoSanas laika: stingraku
razo$anas procesa ierobezojumu noteikSana
30 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla |Sandoz d.d., 05-0138/1B/014 |1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
solution for natricum ampula N5; N50 [Slovénija (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)
injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml
31 16-0103 [Lenostella 1.5 mg Levonorgestrelum |1,5 mg Sandoz d.d., NL/H/2656/001 |0. Bezmaksas kliidu labojums. Lieto$anas instrukcija bija noradits
tablets, Tablets, 1.5 mg PVH/PVDH/AI  [Slovénija /E/001/ razotajs, kas atbild par galaprodukta s€riju izlaidi: Laborarios
blisteris N1 Leon Pharma, S.A Pol.Ind. Navatejera C/La Vallina s/n, 24008 -
Navatejera, Leon, Spanija. LietoSanas instrukcija biis noraditi
razotaji, kas atbild par galaprodukta seriju izlaidi: Lek
Pharmaceuticals d.d. Verov§kova ulica 57, 1526 Ljubljana,
Slovénija; Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1,
Sachsen-Anhalt, 39179, Barleben, Vacija.
32 02-0043 |Budesonid Sandoz 50 [Budesonidum 50 mcg/dose Sandoz GmbH, |02-0043/IB/004 |IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lieto§anas
micrograms nasal Stikla pudelite Austrija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediiras
spray, suspension, N200 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

Nasal spray,
suspension, 50
mcg/dose

Papildinata dro§uma informacija saskana ar Eiropas Komisjas
parvertésanas procediiru EMEA/H/A-31/1415 inhal&jamiem
kortikosteroidiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienoti
bridinajumi par pneimonijas risku pacientiem, kuriem ir HOPS.
4.8. papildinats ar blakusparadibu - pneimonija pacientiem ar
HOPS. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
33 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Stikla |Sanofi Pasteur 98-0242/1B/016 |IB B.II.f.1.e Gatava produkta glabasanas laika vai glabaSanas
Suspension for poliomyelitidis pilnslirce ar 2 S.A., Francija nosacijumu izmainas. Izmainas apstiprinataja stabilitates
injection in a pre-filled |inactivatum atseviSkam protokola.. Procedara DE/H/xxxx/WS/146 ieklautas izmainas.
syringe, Suspension for adatam N1; 0,5
injection in prefilled ml/deva Stikla
syringe, 0,5 ml/dose pilnslirce ar
pievienotu adatu
N1
34 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml |Natrii valproas 8,646 g/150 ml Sanofi-aventis 96-0149/11/014 |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite N1 |Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
mg/ml Latvija neklinisko, kltnisko vai farmakovigilances informaciju..
Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Iek]auts bridinajums par krampju biezuma un
smaguma pastiprinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
35 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis 96-0286/11/014 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg slow-release valproicum, Natrii [Polipropiléna Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Slow release  |valproas tabina N100 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
tablets, 300 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par krampju biezuma un
smaguma pastiprinasanos. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
36 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, 500 mg Sanofi-aventis 96-0324/11/016 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg slow-release Acidum Polipropiléna Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Slow release  |valproicum tabina N30 Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
tablets, 500 mg Papildinata dro§uma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par krampju biezuma un
smaguma pastiprinaSanos. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.
37 01-0251 |Timosan 1 mg/geye |[Timololi maleas |5 mg/5gZBPE [Santen Oy, 01-0251/1A/001 |IA A.5.b Gatava produkta razotdja vai importétaja, tostarp
gel, Eye gel, 1 mg/g pudelite N1 Somija kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas..

Mainas razotaja nosaukums.
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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38 00-0085 |Acetilsalicilskabe Acidum 325 mg PVH/AI |Stirolbiofarm 00-0085/1B/010 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Stirol 325 mg tabletes, |acetylsalicylicum |blisteris N12; N10 |Baltikum SIA, vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par serijas
Tablets, 325 mg Latvija izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga

uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
acetilsalicilskabes razotajs.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu
vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

acetilsalicilskabi.
39 00-0085 |Acetilsalicilskabe Acidum 325 mg PVH/AI |Stirolbiofarm 00- IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas
Stirol 325 mg tabletes, |acetylsalicylicum |blisteris N12; N10|Baltikum SIA, 0085/1B/006/G |apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa ieklauta
Tablets, 325 mg Latvija izmaina.; IB B.Il.a.2.a Zalu formas vai izméru izmainas: tabletes,

kapsulas, svecites un pesariji ar atru aktivas vielas atbrivosanu.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-
as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot s€riju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienosana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.a.1.a Iespiedumu,
reljefu vai citada mark&uma izmainas vai pievienosana, tostarp
produktu mark@sana izmantotas krasvielas aizstaSana vai
pievienosana. No tabletes vienas puses tiek svitrots uzraksts ,,A”
un ,,325”. Bis: balta ieapala tablete ar dalijuma Iiniju viena pusg.;
IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
izmaina. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.; IA
B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana. Grupa
iek]auta izmaina.

40 00-0085 |Acetilsalicilskabe Acidum 325 mg PVH/AI [Stirolbiofarm 00-0085/1A/009|1A B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana
Stirol 325 mg tabletes, [acetylsalicylicum |blisteris N12; N10 [Baltikum SIA, galaprodukta specifikacijai
Tablets, 325 mg Latvija
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Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 00-0085 |Acetilsalicilskabe Acidum 325 mg PVH/AI |Stirolbiofarm 00-0085/1A/008|IA B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no
Stirol 325 mg tabletes, |acetylsalicylicum |blisteris N12; N10 |Baltikum SIA, gatava produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra
Tablets, 325 mg Latvija svitroSana)
42 00-0085 |Acetilsalicilskabe Acidum 325 mg PVH/AI [Stirolbiofarm 00- IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira
Stirol 325 mg tabletes, |acetylsalicylicum |blisteris N12; N10 |Baltikum SIA, 0085/1B/007/G |(tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Grupa icklauta izmaina.; IB
Tablets, 325 mg Latvija B.11.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas.
43 01-0188 |Citramons forte tablets,|Coffeinum, 1 UD PVH/AI Stirolbiofarm 01-0188/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Lietosanas instrukcijas 4.punkta
Tablets Paracetamolum,  [blisteris N12 Baltikum SIA, labota gramatiska kluda. Bija: [...] zalu dro§umu, biis: [...] zalu
Acidum (6x2); N6 (6x1); |Latvija droSumu, ka ar1 blakusparadibu biezumam ir svitrota viena licka
acetylsalicylicum [N120 (6x20); N10 nulle.
(10x1); N20
(10x2); N120
(10x12)
44 01-0086 |Loperamide Stirol 2  |Loperamidi 2 mg PVH/AI Stirolbiofarm 01- IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
mg capsules, hard, hydrochloridum  |blisteris N12 (1 x |Baltikum SIA, 0086/1A/007/G |vai gatava produkta razotnes, iepako$anas vietas, par sérijas
Capsules, hard, 2 mg 12); N12 (2 x 6) |Latvija izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots loperamida
hidrohlorida razotajs.
45 01-0086 |Loperamide Stirol 2 Loperamidi 2 mg PVH/AI Stirolbiofarm 01- IA B.I1.b.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai

mg capsules, hard,
Capsules, hard, 2 mg

hydrochloridum

blisteris N12 (1 x
12); N12 (2 x 6)

Baltikum SIA,
Latvija

0086/1B/006/G

pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai
ieri¢u piegadataju (ja min€ts dokumentacija) aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek
jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakosSanu,
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; IA
B.I1.b.2.a S@rijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota s€rijas
parbaudes vieta.; IA B.I1.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) samazinasanas 11dz 10 reizém.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek samazinats s€rijas apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra
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46

99-0650

Nealgin tablets,
Tablets

Propyphenazonum,
Coffeinum,
Paracetamolum

1 UD PVH/AI
blisteris N12; N10

Stirolbiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

99-0650/

0. Bezmaksas kliidu labojums. LietoSanas instrukcijas 4.punkta
labota gramatiska kltuda. Bija: [...] zalu droSumu, bas: [...] zalu
droSumu

47

99-0650

Nealgin tablets,
Tablets

Propyphenazonum,
Coffeinum,
Paracetamolum

1 UD PVH/AI
blisteris N12; N10

Stirolbiofarm
Baltikum SIA,
Latvija

99-
0650/1B/006/G

IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota primaras
iepakoSanas vieta.; IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as)
nesterilu zalu razoSanas operacija(-as), iznemot sériju izlaides,
seriju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.Il.b.1.a Gatava
produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienoSana.. Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; IA B.Il.e.7.b Iepakojuma
komponensu vai iericu piegadataju (ja minéts dokumentacija)
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina. ; A
B.IL.b.4.b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém. Grupa icklauta
izmaina. Tiek samazinats sérijas apjoms.

48

00-0599

Coldrin film-coated
tablets, Film-coated
tablets

Coffeinum,
Phenylephrini
hydrochloridum,
Chlorphenamini
maleas,
Paracetamolum

1 UD PVDH/AI
blisteris N20; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

00-0599/1A/006

IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
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Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2
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49

99-0773

Doxorubicin-Teva 10
mg powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 10 mg

Doxorubicini
hydrochloridum

10 mg Flakons
N1; N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-
0773/1B/003/G

IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu ; IB B.IL.b.3.z [zmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB B.Il.b.3.z
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razosana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.II.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas.

50

99-0774

Doxorubicin-Teva 50
mg powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 50 mg

Doxorubicini
hydrochloridum

50 mg Flakons
N1; N10; N36

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-
0774/1B/003/G

IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razos$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato serijas apjomu ; IB B.IL.b.3.z [zmainas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB B.I.b.3.z
Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ; IB
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas.
Grupa ieklauta izmaina. Piezimes: [zmaina attiecas tikai uz 10 mg
zalu devas flakoniem.; IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai
skaita gatava produkta razosana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa. Citas izmainas.

20




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/87 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 96-0557 |Trimetop 100 mg Trimethoprimum {100 mg Vitabalans Oy, [96-0557/IA/002|IA B.II.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
tablets, Tablets, 100 Plastmasas Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana

mg

traucins N30;
N100

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja vietniece
D.Peiseniece
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