Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas In_formacllja par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs .. nosaukums iepakojumu | _ 7, numurs
koncentracija Ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 09-0150 |Fluconazole Olainfarm [Fluconazolum 150 mg PVH/AI [A/S "Olainfarm", 109-0150/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
150 mg hard capsules, blisteris N1; N4  |Latvija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Hard capsules, 150 mg procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (DK/H/PSUR/0008/003)
aktivai vielai flukonazolam. Svitrota kontrindikacija: nelietot
vienlaikus ar amiodaronu. Ieklauts bridinajums par QT intervala
pagarinasanos, lietojot vienlaikus ar amiodaronu. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
2 07-0185 |Rispaxol 2 mg film-  [Risperidonum 2 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0185/1A/008 1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 |Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 2 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
3 07-0186 |Rispaxol 4 mg film-  |Risperidonum 4 mg PVH/AI AS Grindeks, 07-0186/1A/008|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
coated tablets, Film- blisteris N20; N60 [Latvija sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
coated tablets, 4 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu risperidons.
4 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa Aspen Pharma  [98- II B.I.a.1.e Aktivas vielas raZoSana izmantotas
XA 1U/0.3 ml solution |calcicum 1U/0,3 mi Trading Ltd., Trija[0654/11/010/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
for injection in a pre- Pilnslirce N3; vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
filled syringes , N10 vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto

Solution for injection
in a pre-filled syringes,
2850 anti-Xa 1U/0.3 ml

biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razoSana ; IB
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas ; [A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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5 98-0654 |Fraxiparine 2850 anti- |Nadroparinum 2850 anti-Xa Aspen Pharma  [98- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
XA 1U/0.3 ml solution |calcicum 1U/0,3 mi Trading Ltd., Trija[0654/11/007/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I.b.4.f
for injection in a pre- Piln§lirce N3; Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
filled syringes , N10 palielina$ana/samazinaSana bez raZoSanas procesa izmainam
Solution for injection (pieméram, razoSanas linijasdubultoSana)
in a pre-filled syringes,
2850 anti-Xa 1U/0.3 ml
6 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa Aspen Pharma (98- II B.L.a.1.e Aktivas vielas raZoSana izmantotas
Xa 1U/0.4 ml solution [calcicum 1U/0,4 ml Trading Ltd., Irija|0534/11/010/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
for injection in a pre- Pilnslirce N10; vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
filled syringes, N3 vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZo$ana ; IB
in a pre-filled syringes, B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
3800 anti-Xa 1U/0.4 ml izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
7 98-0534 |Fraxiparine 3800 anti- |Nadroparinum 3800 anti-Xa Aspen Pharma 98- I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0.4 ml solution |calcicum 1U/0,4 mi Trading Ltd., Irija|0534/11/007/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.IL.b.4.f
for injection in a pre- Pilnslirce N10; Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu s€rijas apjoma
filled syringes, N3 palielinaSana/samazinaSana bez razo$anas procesa izmainam
Solution for injection (piem&ram, razo$anas linijasdubultosana)
in a pre-filled syringes,
3800 anti-Xa 1U/0.4 ml
8 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa Aspen Pharma  [98- II B.I.a.1.e Akftivas vielas raZoSana izmantotas
Xa 1U/0.6 ml solution , |calcicum 1U/0,6 mi Trading Ltd., Trija[0535/11/010/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
Solution for injection Piln§lirce N3; vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
in a pre-filled syringes, N10 vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
5700 anti-Xa 1U/0.6 ml biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana ; IB
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atiaunotajai monografijai




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

9 98-0535 |Fraxiparine 5700 anti- |Nadroparinum 5700 anti-Xa Aspen Pharma  [98- II B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0.6 ml solution , |calcicum 1U/0,6 mi Trading Ltd., Trija[0535/11/007/G |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.I.b.4.f
Solution for injection Piln§lirce N3; Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
in a pre-filled syringes, N10 palielina$ana/samazinaSana bez raZoSanas procesa izmainam
5700 anti-Xa 1U/0.6 ml (pieméram, razoSanas linijasdubultoSana)

10 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- |Nadroparinum 7600 anti-Xa Aspen Pharma  [98- II B.I.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
Xa 1U/0.8 ml solution [calcicum 1U/0,8 ml Trading Ltd., Irija|0655/11/010/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotdja izmainas vai aktivas
for injection in a pre- Pilnslirce N3; vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
filled syringes, N10 vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZosana ; IB
in a pre-filled syringes, B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. Citas
7600 anti-Xa 1U/0.8 ml izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu

atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai

11 98-0655 |Fraxiparine 7600 anti- |Nadroparinum 7600 anti-Xa Aspen Pharma 98- I B.I1.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Xa 1U/0.8 ml solution |calcicum 1U/0,8 mi Trading Ltd., Irija|0655/11/007/G  |neapstiprinatiem specifikaciju ierobeZojumiem ; IB B.IL.b.4.f
for injection in a pre- Pilnslirce N3; Biologiskas/imunologiskas izcelsmes zalu sérijas apjoma
filled syringes , N10 palielinaSana/samazinasana bez razo$anas procesa izmainam
Solution for injection (piem&ram, razo$anas linijasdubulto$ana)
in a pre-filled syringes,
7600 anti-Xa 1U/0.8 ml

12 02-0022 |Fraxiparine Forte 11  [Nadroparinum 11400 anti-Xa Aspen Pharma  |02- II B.I.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas

400 anti-Xa 1U/0,6 ml
solution for injection in
a pre-filled syringes,
Solution for injection
in a pre-filled syringe,
11 400 anti-Xa 1U/0,6
mi

calcicum

1U/0,6 ml
Pilnslirce N10

Trading Ltd., Trija

0022/11/006/G

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razo$ana ; IB
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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13 02-0023 |Fraxiparine Forte 15 [Nadroparinum 15200 anti-Xa Aspen Pharma  [02- II B.I.a.1.e Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
200 anti-Xa 1U/0,8 ml |calcicum 1U/0,8 mi Trading Ltd., Trija[0023/11/006/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta razotdja izmainas vai aktivas
solution for injection in Piln$lirce N10 vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
a pre-filled syringes, vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZosana ; IB
in a pre-filled syringe, B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
15 200 anti-Xa 1U/0,8 izmainas ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
mi atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
14 02-0024 |Fraxiparine Forte 19  [Nadroparinum 19000 anti-Xa Aspen Pharma 02- I B.I.a.1.e Aktivas vielas razoSana izmantotas
000 anti-Xa IU/2 ml  |calcicum IU/1 ml Pilnglirce |Trading Ltd., Irija|0024/11/006/G |izejvielas/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
solution for injection in N10 vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
a pre-filled syringes, vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
Solution for injection biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta raZo$ana ; IB
in a pre-filled syringe, B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesa. Citas
19 000 anti-Xa 1U/1 ml izmainas ; [A B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecToajai atiaunotaiai monoorafiiai
15 10-0383 [Fraxiparine multidose |Nadroparinum 47500 anti-Xa Aspen Pharma 10- II B.1.a.1.e Aktivas vielas razo$ana izmantotas

47500 anti-Xa 1U/5 ml
solution for injection,

Solution for injection,
47500 anti-Xa 1U/5 ml

calcicum

1U/5 ml Stikla
flakons N10

Trading Ltd., Irija

0383/11/011/G

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja izmainas, ja izmainas attiecas uz biologiski aktivu
vielu vai izejvielu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
biologiskas/imunologiskas izcelsmes produkta razosana ; IB
B.l.a.2.z Izmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Citas
izmainas ; IA B.III1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atiaunotajai monografijai
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97-0466

Puri-nethol 50 mg
tablets, Tablets, 50 mg

Mercaptopurinum

50 mg Pudelite
N25

Aspen Pharma
Trading Ltd., Trija

97-0466/1A/005

IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/135876/2016) merkaptopurinu saturosam zaleém.
Pievienoti bridinajumi par paaugstinatu limfoproliferativo
trauc€jumu un citu Jaundabigo slimibu attistibas risku; un par
makrofagu aktivacijas sindromu. Pievienotas blakusparadibas:
laundabigi audzgji, arT limfoproliferativi trauc€jumi, adas vezis
(melanomas un nemelanomas), sarkomas (Kaposi sarkoma un
citas sarkomas), dzemdes kakla v&zis in situ (ar biezumu: reti).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

17

00-1115

Pulmicort 0.5 mg/ml
nebuliser suspension,
Nebuliser suspension,
0.5 mg/mi

Budesonidum

1 mg/2 ml ZBPE
flakons N20

AstraZeneca AB,
Zviedrija

00-1115/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras 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 darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0041/002)
budezonidam. Zalu apraksta 4.6. apaksSpunkta noradits, ka nav
konstatgta palielinata negativa ietekme uz augli un jaundzimuso,
lietojot budezonidu gritniecibas laika. 4.8. papildinats ar
blakusparadibam: nemiers, depresija, muskulu spazmas, muskulu
krampji. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

18

97-0645

Pulmicort Turbuhaler
100 micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 100
mcg/dose

Budesonidum

100 mcg/dose
Inhalators N200

AstraZeneca AB,
Zviedrija

97-0645/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€&to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0041/002)
budezonidam. Zalu apraksta 4.6. apakspunkta noradits, ka nav
konstateta palielinata negativa ietekme uz augli un jaundzimuso,
lietojot budezonidu griitniecibas laika. 4.8. papildinats ar
blakusparadibam: nemiers, depresija, muskulu spazmas, muskulu
krampji. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97-0646

Pulmicort Turbuhaler
200 micrograms/dose
inhalation powder,
Inhalation powder, 200
mcg/dose

Budesonidum

200 mcg/dose
Inhalators N100

AstraZeneca AB,
Zviedrija

97-0646/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto 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. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0041/002)
budezonidam. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta noradits, ka nav
konstatgta palielinata negativa ietekme uz augli un jaundzimuso,
lietojot budezonidu gritniecibas laika. 4.8. papildinats ar
blakusparadibam: nemiers, depresija, muskulu spazmas, muskulu
krampji. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

20

10-0609

Klacid 500 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 500 mg

Clarithromycinum

500 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N14;
N16; N20; N21;
N30; N42; N100;
N120

BGP Products
SIA, Latvija

10-

0609/1B/008/G

IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; A B.I1.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra
svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
novecojusa parametra svitroSana) ; IB B.11.d.1.z Gatava produkta
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas. Grupa ieklautas izmainas.

21

97-0236

Efferalgan 30 mg/ml
oral solution for
children, Oral solution
for children, 30 mg/ml

Paracetamolum

2,7 9/90 ml Stikla
pudelite N1

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

97-0236/1A/006

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.

22

99-0141

Efferalgan 500 mg
effervescent tablets ,
Effervescent tablets,
500 mg

Paracetamolum

500 mg Blisteris
N16

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkereske
delmi Kft.,
Ungarija

99-0141/1A/003

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.
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23 97-0237 |Efferalgan C 330 Paracetamolum, |330 mg/200 mg  |Bristol-Myers 97-0237/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/200 mg Acidum Tiibina N10; N20 |Squibb sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
effervescent tablets,  |ascorbicum Gyogyszerkereske izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Effervescent tablets, delmi Kft., razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
330 mg/200 mg Ungarija Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.

24 99-0383 |Salofalk 500 mg Mesalazinum 500 mg Blisteris |Dr. Falk Pharma |99-0383/IB/007 |[IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, N10; N30; N120 |GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Suppositories, 500 mg izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Mesalazins sertifikats no jauna razotaja.

25 98-0012 |Novynette 150/20 Desogestrelum, 1 UD Blisteris Gedeon Richter  [98-0012/IB/009 |IB B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
microgram film-coated |Ethinylestradiolum |N21; N63 Plc., Ungarija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
tablets, Film-coated
tablets, 150/20 mcg

26 05-0332 |Hexvix 85 mg powder |Hexamino- 85 mg Stikla Ipsen Pharma SE/H/0478/001/|IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
and solvent for levulinatum flakons N1 SAS, Francija 11/041/G ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika.

solution for
intravesical use,
Powder and solvent for
solution for
intravesical use , 85
mg

Citas izmainas ; A B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA
B.I1.d.2.f Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas. Lai
atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes numuru.; 1B
B.ILb.1.f Vietas, kur notiek jebkada(-as) sterilu zalu, ko
razo,izmantojot aseptisku metodi, iznemot
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas operaci-ja(-
as), iznemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakosanu, aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta izmaina.;
II B.I1.b.3.b. Bitiskas izmainas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razoSana izmantota starpprodukta razosanas procesa,
kas var bitiski ietekméet zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek veiktas izmainas $kidinataja
razoSanas procesa.; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaina.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 95-0326 |Valocordin 18 mg/18 |Phenobarbitalum, [20 ml Stikla Krewel 95-0326/1B/003 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml oral solution,  |Aethylii pudelite (brina) [Meuselbach Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Oral solution, 18 bromisovaleras N1; 50 ml Stikla |GmbH, Vacija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
mg/18 mg/ml pudelite (briina) instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N1
28 07-0062 |Nicorette Freshfruit 2 [Nicotinum 2 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg medicated chewing plaksnite N15; Zviedrija 0062/1A/009/G
gum, Medicated N30; N105
chewing gum, 2 mg
29 07-0063 |Nicorette Freshfruit4 |Nicotinum 4 mg PVH/AI McNeil AB, 07- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg medicated chewing plaksnite N15; Zviedrija 0063/1A/010/G
gum, Medicated N30; N105
chewing gum, 4 mg
30 04-0424 |Nicorette Freshmint 2 |Nicotinum 2 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg medicated chewing N30; N105; N15 |[Zviedrija 0424/1A/009/G
gum, Medicated
chewing gum, 2 mg
31 04-0425 |Nicorette Freshmint 4 |Nicotinum 4 mg Plaksnite McNeil AB, 04- IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
mg medicated chewing N30; N105; N15 [Zviedrija 0425/1A/010/G
gum, Medicated
chewing gum, 4 mg
32 96-0514 |lbufen 100 mg/5 ml Ibuprofenum 2 g/100 ml Stikla |Medana Pharma |96- IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

oral suspension, Oral
suspension, 100 mg/5
ml

pudelite N1

SA, Polija

0514/1A/005/G

sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuproféns.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofens.
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33

02-0183

Saizen 8 mg click.easy
powder and solvent for
solution for injection,
Powder and solvent for
solution for injection, 8
mg

Somatropinum

8 mg Flakons N1;

N5

Merck Serono
S.p.A., Italija

02-0183/1A/019

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
izmainas cilveékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vert€sanas komitejas ieteikumiem somatropinu saturo$am
zaleém. Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta pievienota blakusparadiba:
lokaliz&tas un generalizetas paaugstinatas jutibas reakcijas.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
34 99-0168 |Cataflam 50 mg film- [Diclofenacum 50 mg Blisteris  |Novartis Finland [99- IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
coated tablets, Film-  |kalicum N20 Oy, Somija 0168/1B/008/G |Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai

coated tablets, 50 mg

10

atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.IIL.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.IIL1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.I.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai ; [A B.III.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ;
IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IA B.I.b.1.b
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.I.b.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IB B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IB B.I11.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai ; IB B.II1.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai ; IA B.II1.2.b Izmainas, kas 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 ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ;
IB B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 04-0291 |Voltaren Akti 12.5 mg [Diclofenacum 12,5 mg Blisteris [Novartis Finland |04-0291/1A/012|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
film-coated tablets, kalicum N10; N20 Oy, Somija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
Film-coated tablets, lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
12.5mg atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama drosuma vienotas
vertgjuma procediras (PSUSA/00001048/201509 )
diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta labota informacija
par mijiedarbibu ar antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: i§€misks kolits (ar
biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti
36 12-0185 [|Voltaren Akti 25 mg |Diclofenacum 25 mg Novartis Finland |12-0185/IA/018|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma
soft capsules, Soft kalicum PVH/PVDH/AI  |Oy, Somija izmainas cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai
capsules, 25 mg blisteris N10; lictoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N20; 25 mg atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
PVH/PVDH/AI izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
blisteris Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
(caurspidigs) N10; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas
N20 vertéjuma procediiras (PSUSA/00001048/201509 )

diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.apak$punkta labota informacija
par mijiedarbibu ar antikoagulantiem un antiagregantiem. 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba: i§€misks kolits (ar
bieZzumu: nav zinami). Zalu apraksts un lictosanas instrukcija

saskanaoti
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Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
37 10-0312 |Olanzapine Orion 10 |Olanzapinum 10 mg Orion LV/H/0139/002 [Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg orodispersible OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/017/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA C.I.z Izmainas zalu
tablets, Orodispersible blisteris N14; Somija dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
tablets, 10 mg N28; N30; N35; informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas
N56; N70; N98 komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/259909/2016) olanzapinu

saturo$sam zalém. Pievienota blakusparadiba - zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c 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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyprexa Velotab. Informacija atjaunota
zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1.-5.2. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38 10-0313 [Olanzapine Orion 15 |Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg orodispersible OPAV/AI/PVH/AI [Corporation, /1B/017/G iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.I.z Izmainas zalu
tablets, Orodispersible blisteris N14; Somija drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
tablets, 15 mg N28; N30; N35; informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas
N56; N70; N98 komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/259909/2016) olanzapinu

saturosam zalém. Pievienota blakusparadiba - zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmaigu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zaleém Zyprexa Velotab. Informacija atjaunota
zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1.-5.2. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/89 pielikums Nr.3-2
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39 10-0314 |Olanzapine Orion 20 |Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004 [Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
mg orodispersible OPAJ/AI/PVH/AI |Corporation, /1B/017/G iznemot 11.7.1.apakS$punkta minétas ; IA C.I.z Izmainas zalu
tablets, Orodispersible blisteris N14; Somija dro$uma un efektivitate. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
tablets, 20 mg N28; N30; N35; informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertéSanas

N56; N70; N98 komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/259909/2016) olanzapinu
saturo$sam zalém. Pievienota blakusparadiba - zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/p&c 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. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zalém Zyprexa Velotab. Informacija atjaunota
zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1.-5.2. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

40 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg|Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001 |Var_RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/AI [Corporation, /1B/017/G iznemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA C.I.z Izmainas zalu
Orodispersible tablets, blisteris N14; Somija drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Papildinata droSuma
5mg N28; N30; N35; informacija saskana ar Farmakovigilances riska vertésanas

N56; N70; N98 komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/259909/2016) olanzapinu

saturosam zalém. Pievienota blakusparadiba - zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS).
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB C.1.2.a
Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma
un lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam
veiktu tadu pasu izmaigu novertejumu, saistiba ar kuram RAI
neiesniedz jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija
saskana ar atsauces zaleém Zyprexa Velotab. Informacija atjaunota
zalu apraksta 4.2., 4.4.-4.6., 4.8. un 5.1.-5.2. apakSpunktos. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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41 03-0191 |Tamoxifen Orion 20 [ Tamoxifenum 20 mg ABPE Orion 03-0191/1B/011|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg tablets, Tablets, 20 konteiners N100 |Corporation, laika pagarinasana vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika
mg Somija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu)
42 00-0136 |Genotropin 12 mg Somatropinum 12 mg/1 ml Stikla |Pfizer Health AB, [00-0136/1A/010]IA B.Il.e.7.z Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma komponensu
powder and solvent for kartridzs N1; N5; |Zviedrija vai ieri¢u piegadatajiem (ja minéts dokumentacija). Citas
solution for injection, 12 mg/1 ml Stikla izmainas.
Powder and solvent for kartridzs
solution for injection, pildspalvveida
12 mg pilnslircé N1; N5
43 99-1014 |Genotropin 5.3 mg Somatropinum 5,3 mg/1 ml Stikla|Pfizer Health AB, [99-1014/IA/010|1A B.Il.e.7.z Izmainas, kas attiecas uz iepakojuma komponensu
powder and solvent for kartridzs Zviedrija vai ieri¢u piegadatajiem (ja minéts dokumentacija). Citas
solution for injection, pildspalvveida izmainas.
Powder and solvent for pilnslircé N1; N5;
solution for injection, 5,3 mg/1 ml Stikla
5.3 mg kartridzs N1; N5
44 03-0033 |Monozide 20 mg/12.5 |Fosinoprilum 20 mg/12,5 mg PharmaSwiss 03-0033/1A/009|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg tablets, Tablets, 20 [natricum, PVH/PVDH/AI [Ceska republika sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
mg/12.5 mg Hydrochlorothiazi [blisteris N28; N30 |s.r.o., Cehija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
dum razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu hidrohlortiazidu.
45 00-0924 |Cathejell with Chlorhexidini 1259 Pharmazeutische |00-0924/1B/002|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Lidocaine 20 mg/0,5 |dihydrochloridum, [Polipropiléna Fabrik Montavit Produkta informacija atjaunota atbilsto$i jaunakajai QRD
mg/g gel, Gel, 20 Lidocaini Slirce N1; N5; GmbH, Austrija standartformai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
mg/0,5 mg/g hydrochloridum  |N25;8,5¢
Polipropiléna

Slirce N5; N25
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46

09-0495

Fluconazole Portfarma
150 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2;
N4

Portfarma ehf,
Islande

NL/H/1017/003
/IB/015/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistemu, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM
Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sisteémas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atrasanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas
vieta Latvija.

47

09-0495

Fluconazole Portfarma
150 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 150 mg

Fluconazolum

150 mg PVH/AI
blisteris N1; N2;
N4

Portfarma ehf,
Islande

NL/H/1017/003
/1B/012

IB C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0008/003) flukonazolam. 4.4.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par virsnieru mazspgju. 4.5.
apaksSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar amiodaronu un
hidrohlortiazidu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

48

09-0494

Fluconazole Portfarma
50 mg capsules, hard,
Capsules, hard, 50 mg

Fluconazolum

50 mg PVH/AI
blisteris N7; N10;
N14; N20; N28;
N30; N50; N100

Portfarma ehf,
Islande

NL/H/1017/001
/1B/015/G

IA C.1.8.a Farmakovigilances sisteémas kopsavilkuma ievieSana,
par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas
(ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
farmakovigilances sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
farmakovigilances sistému, 01.12.2015, versija 02 (SIA ELVIM
Latvija, Lietuva, Igaunija). Farmakovigilances Sisteémas
pamatlietas (PSMF), MFL280, atraSanas vieta Latvija. Atbildiga
persona par farmakovigilanci QPPV - Martins Strahs, atraSanas
vieta Latvija.
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49 09-0494 |Fluconazole Portfarma |Fluconazolum 50 mg PVH/AI Portfarma ehf, NL/H/1017/001 |IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
50 mg capsules, hard, blisteris N7; N10; |Tslande /1B/012 izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
Capsules, hard, 50 mg N14; N20; N28; lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
N30; N50; N100 atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas
izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (DK/H/PSUR/0008/003) flukonazolam. 4.4.
apakSpunkta ieklauts bridinajums par virsnieru mazspgju. 4.5.
apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar amiodaronu un
hidrohlortiazidu. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
50 97-0063 |Paracetamol- Paracetamolum 125 mg Blisteris |Ratiopharm 97-0063/1B/011 |IB B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
ratiopharm 125 mg N10 GmbH, Vacija uzglabasanas nosacijumu izmainas.
suppositories,
Suppositories, 125 mg
51 01-0021 |Rowachol gastro Pinenum, 1UD Rowa 01-0021/1B/001 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
resistant soft capsules, [Camphenum, PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Gastro-resistant Levomentholum, |blisteris N50; Ltd, Irija standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta
capsules, soft Cineolum, N100 4.8. apak$punkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
Menthonum, blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
Borneolum aprakstu.
52 05-0170 |Amoksiklav 500 Amoxicillinum, 500 mg/125 mg |Sandoz d.d., 05-0170/1B/006 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/125 mg Acidum Al/Al blisteris Slovénija Saskana ar procediiras NL/H/xxxx/WS/063 par plasa spektra
dispersible/orodispersi |clavulanicum N10; N14 antibiotisku Iidzek]u un peroralo kontracepcijas lidzeklu

ble tablets, Dispersible
tablets; orodispersible
tablets, 500 mg/125 mg

mijiedarbibu [émumu no zalu apraksta 4.5. apakSpunkta svitrota
informacija par zalu vienlaicigas lietoSanas ar peroralajiem
kontracepcijas Iidzekliem ietekmi uz kontraceptivas darbibas
droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 05-0171 |Amoksiklav 875 Amoxicillinum, 875 mg/125mg |Sandoz d.d., 05-0171/1B/006 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/125 mg Acidum Al/Al blisteris Slovénija Saskana ar procediiras NL/H/xxxx/WS/063 par plasa spektra
dispersible/orodispersi |clavulanicum N10; N14 antibiotisku Iidzeklu un peroralo kontracepcijas lidzeklu
ble tablets, Dispersible mijiedarbibu 1émumu no zalu apraksta 4.5. apak$punkta svitrota
tablets; orodispersible informacija par zalu vienlaicigas lictoSanas ar peroralajiem
tablets, 875 mg/125 mg kontracepcijas lidzekliem ietekmi uz kontraceptivas darbibas

droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

54 99-0170 |Imogam Rabies 150  [Immunoglobulinu 300 U/2 ml Stikla |Sanofi Pasteur 99- IA B.Il.c.1.c Nebutiska paligvielas specifikacijas parametra
IU/ml solution for m humanum flakons N1; 1500 [S.A., Francija 0170/1B/009/G |[svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitro$ana) ; [A
injection, Solution for |rabicum U/10 ml Stikla B.II.c.1.c Nebitiska paligvielas specifikacijas parametra
injection, 150 1U/ml flakons N1 svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; IB

B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjaunotajai monografijai

55 96-0538 |Maalox 40 mg/35 Aluminii 250 ml PET Sanofi-aventis 96-0538/1A/007 |[IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/ml oral suspension, [hydroxidum, pudele N1 Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
Oral suspension, 40 Magnesii Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
mg/35 mg/ml hydroxidum nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja

dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats

56 10-0504 [Maalox 460 mg/400 Aluminii 4,3 ml Sanofi-aventis 10-0504/1A/008 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
mg/4.3 ml oral hydroxidum, PETF/AI/PE Latvia SIA, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
suspension, Oral Magnesii pacina N20; 4,3 [Latvija (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
suspension, 460 hydroxidum ml PP/AI/PE nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
mg/400 mg/4.3 ml pacina N20 dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas

sertifikats

57 98-0447 |Scandonest 30 mg/ml | Mepivacaini 54 mg/1,8 ml Septodont SAS, 98- IB B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution for injection infhydrochloridum  [Kartridzs N50 Francija 0447/1B/002/G |razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.

cartridge, Solution for
injection in cartridge,
30 mg/ml

Nelielas gatava produkta razoSanas procesa izmainas.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas
izmainas. ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta razoSanas
procesa izmainas
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58 02-0232 |Septanest 40 mg/5 Articaini 1,7 ml Kartridzs |Septodont SAS, [02- IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
micrograms/ml hydrochloridum, |N50 Francija 0232/1B/003/G |razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa. Citas
solution for injection in|Epinephrini tartras izmainas. ; IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
cartridge, Solution for gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection in cartridge, procesa izmainas
40 mg/5 pg/ml
59 02-0231 |Septanest Forte 40 Articaini 1,7 ml Kartridzs  [Septodont SAS, |02- IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/10 micrograms/ml [hydrochloridum, |N50 Francija 0231/1B/002/G |razo$ana izmantota starpprodukta raZo$anas procesa. Citas
solution for injection in|Epinephrini tartras izmainas. ; IB B.Il.b.3.a. Neliclas gatava produkta, tai skaita
cartridge, Solution for gatava produkta razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas
injection in cartridge, procesa izmainas
40 mg/10 pg/ml
60 04-0431 |Mymox 250 mg Amoxicillinum 250 mg Blisteris  [SIA Unifarma, 04-0431/1B/002 |[IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&juma vai lietoSanas
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parveértésanas procediras
250 mg iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta dro§uma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras (20/08/2015)
[emumu (2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizgeta 4.1.-5.3. apak$punktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukciia saskanoti
61 04-0431 |Mymox 250 mg Amoxicillinum 250 mg Blisteris  [SIA Unifarma, 04-0431/11/003 |II B.11.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas
250 mg izmainas, kas var bitiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu
62 04-0432 |Mymox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris [SIA Unifarma,  |04-0432/IB/002 [IB C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lieto$anas
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertéSanas procediiras
500 mg iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas
2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procediiras (20/08/2015)
lémumu (2015)5962 aktivajai vielai amoksicilinam. Informacija
harmonizgta 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
63 04-0432 |Mymox 500 mg Amoxicillinum 500 mg Blisteris [SIA Unifarma, 04-0432/11/003 [II B.11.a.3.b2 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
capsules, Capsules, N20; N100 Latvija vienas vai vairaku paligvielu kvalitativas vai kvantitativas

500 mg

izmainas, kas var butiski ietekmét zalu droSumu, kvalitati vai
iedarbigumu
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64 01-0086 |Loperamide Stirol 2 |Loperamidi 2 mg PVH/AI Stirolbiofarm 01-0086/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 2. punkta
mg capsules, hard, hydrochloridum  |blisteris N12 (1 x |Baltikum SIA, labota gramatiska kluda ("zalu lietoSana" labota uz "zalu
Capsules, hard, 2 mg 12); N12 (2 x 6) |Latvija lietoSana™).
65 00-0761 |Omeprazol Stirol 20  [Omeprazolum 20 mg PVH/AI Stirolbiofarm 00-0761/1A/005|IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg capsules, hard, blisteris N30 Baltikum SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Capsules, hard, 20 mg Latvija riska vertesanas komitejas 2015. gada jilija ieteikumiem
(EMA/PRAC/450903/2015) omeprazolu saturosajam zaleém.
Pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkeédes
raSanas risku, pievienota blakusparadiba "subakiita adas sarkana
vilkede" ar biezumu "nav zinami". LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
66 15-0310 |Omeprazol Stirol 20  |Omeprazolum 20 mg PVH/AI  |Stirolbiofarm 15-0310/1A/001|TIA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg capsules, hard, blisteris N12 Baltikum SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
Capsules, hard, 20 mg (12x1); N12 (6x2) |Latvija riska vertéSanas komitejas 2015. gada jilija ieteikumiem
(EMA/PRAC/450903/2015) omeprazolu saturo$ajam zalém.
Pievienots bridinajums par subakiitas adas sarkanas vilkédes
raSanas risku, pievienota blakusparadiba "subakiita adas sarkana
vilkéde" ar biezumu "nav zinami". LietoSanas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu.
67 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, |Spironolactonum [100 mg Takeda Pharma  [99-0354/IA/299|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
Tablets, 100 mg Plastmasas AS, lgaunija vai gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
konteiners N20; izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
N60 uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par gatava
produkta s€rijas kontroli atbildiga vieta.
68 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, |Spironolactonum |25 mg Plastmasas |Takeda Pharma [99-0352/1A/297 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta

Tablets, 25 mg

konteiners N20;
N60

AS, lgaunija

vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas
izlaidi atbildiga razotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par gatava
produkta serijas kontroli atbildiga vieta.
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69

99-0353

Spirix 50 mg tablets,
Tablets, 50 mg

Spironolactonum

50 mg Plastmasas
konteiners N20;
N60

Takeda Pharma
AS, lgaunija

99-0353/1A/298

IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta
vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas
izlaidi atbildiga raZotaja un par s€rijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrota par gatava
produkta s€rijas kontroli atbildiga vieta.

70

99-0763

Carboplatin-Teva 150
mg powder for solution
for injection, Powder
for solution for
injection, 150 mg

Carboplatinum

150 mg Stikla
flakons N1

Teva Pharma
B.V., Niderlande

99-
0763/1B/003/G

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
LietoSanas instrukcija labota informacija par zalu doze$anu:
pievienoti noradijumi par vispargju doz€Sanas shému, kas nav
atkariga no v&za veida. Izmainas veiktas, lai harmoniz&tu
informaciju ar zalu aprakstu.; IB C.1.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot
PSUR vai PASS procediras atzinumu vai kompetentas iestades
novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
zinojuma darba dali$anas procediiras (FR/H/PSUR/0034/002)
karboplatinam. zalu apraksta 4.4.apakSpunkta papildinats
bridinajums, ka mielosupresivas iedarbibas gadijuma,
karboplatina dozeSana ir japartrauc un jaapsver devas maina vai
lietoSanas neturpinasana. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

1 41

71

01-0213

Clarinase 10 mg/240
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 10
mg/240 mg

Loratadinum,
Pseudoephedrini
sulfas

10 mg/240 mg
PVH/PE/Aclar/alu
minija blisteris N7

UAB Bayer,
Lietuva

01-0213/1A/013

TIA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas,
izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas pseidoefedrina sulfata razotaja
nosaukums.
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72 02-0274 |lberogast oral liquid, |lIberis amarae 100 ml Stikla UAB Bayer, 02-0274/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Oral liquid extractum, pudelite N1;20 [Lietuva Tiek veiktas izmainas zalu primara iepakojuma marké&juma teksta.
Angelicae radix, |ml Stikla pudelite
Matricariae flos, [NZ1; 50 ml Stikla
Carvi fructus, pudelite N1
Silybi mariani
fructus, Melissae
folium, Menthae
piperitae folium,
Chelidonii herba,
Liquiritiae radix

73 05-0579 |Uniflox 0.3 % eye Ofloxacinum 30 mg/10 ml Unimed Pharma |05-0579/1A/004 |1A B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
drops, solution, Eye Polietiléna Ltd., Slovakija iesnieg8ana par aktivo vielu vai
drops, solution, 3 pudelite N1; 15 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/ml mg/5 ml razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja

Polietiléna aizstaSana vai pievieno$ana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
pudelite N1 Ofloksacins sertifikats no jauna raZotaja.

74 05-0579 |Uniflox 0.3 % eye Ofloxacinum 30 mg/10 ml Unimed Pharma |05-0579/1B/003 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
drops, solution, Eye Polietiléna Ltd., Slovakija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
drops, solution, 3 pudelite N1; 15 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
mg/ml mg/5 ml atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.

Polietiléna pantu. Citas izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana
pudelite N1 ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma

vienotas vert€juma procediiras (PSUSA/00002204/201504)
ofloksactnam. 4.8. apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar
periorbitalu tusku (ieskaitot plakstinu tisku), Stivena-DZonsona
sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas

departamenta
vaditaja
M.Emersone
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