Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

Reg. Zalu nosaul_iums, Zaju Aktivas vielas | Informacija par Reglftr:_icqas Procediiras . o
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 95-0001 |Anaprilins 10 mg Propranololi 10 mg PVH/AI AJS "Olainfarm", 195-0001/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 10 mg [hydrochloridum  [blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
(5x10) QRD standartformam.
2 00-0862 |Anaprilins 40 mg Propranololi 40 mg PVH/AI AJS "Olainfarm"”, [00-0862/I1B/004 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 40 mg [hydrochloridum  [blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
(5x10) QRD standartformam.
3 98-0353 |Eifilins 150 mg tablets, |[Aminophyllinum [150 mg PVH/AI |A/S "Olainfarm”, [98-0353/IB/005 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 150 mg blisteris N30 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
(3x10) QRD standartformam.
4 99-0882 |Fenazepam Olainfarm |Fenazepamum 0,5 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm™, 199-0882/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
0,5 mg tablets, Tablets, blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
0,5 mg (5x10) QRD standartformam.
5 99-0883 |Fenazepam Olainfarm |Fenazepamum 1 mg PVH/AI AJS "Olainfarm"”, [99-0883/IB/003|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
1 mg tablets, Tablets, 1 blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
mg (5x10) QRD standartformam.
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6 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra  |A/S "Olainfarm”, |97- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; Latvija 0625/1B/012/G |produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
mg N20; N30; N40; B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
N50; 50 mg produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A

Blisteris N30; 50
mg Stikla burcina
N10; N20; N30;
N40; N50

B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; IA B.Il.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB B.I.d.2.d
Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienoSana). Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razosanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika: jaunu testu un ierobezojumu
pievienosana. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.f Gatava
produkta razosanas gaita veicama testa pievienoSana vai
aizstaSana droSuma vai kvalitates apsveruma del. Grupa ieklautas
izmainas.; IB B.IL.b.5.f Gatava produkta razoSanas gaita veicama
testa pievienoSana vai aizstasana droSuma vai kvalitates
apsveéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.IL.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus
pieméro gatava produkta razoSanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra
pievienoSana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
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imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveruma dg] ; IB B.I1.d.1.g Specifikacijas parametra
pievieno$ana vai aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
imunologiskasizcelsmes produktu) dro§uma vai kvalitates
apsveéruma dél. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.11.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas. Grupa
ieklautas izmainas.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta
testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa
icklautas izmainas.; [A B.I1.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu
pievienoSana. Grupa icklautas izmainas.

7 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Poliméra |A/S "Olainfarm", |97- IB B.I1.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; Latvija 0625/1B/011/G |vienas paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir
mg N20; N30; N40; tadas paSas funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni ;

N50; 50 mg IA B.11.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta

Blisteris N30; 50 razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas.

mg Stikla burcina Grupa ieklautas izmainas.; IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava

N10; N20; N30; produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana izmantota

N40; N50 starpprodukta razosanas procesa izmainas. Grupa ieklautas
izmainas.

8 97-0625 |Furagins 50 mg Furaginum 50 mg Polim&ra |A/S "Olainfarm", |97-0625/1B/014 |[IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tabletes, Tabletes, 50 pudelite N10; Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
mg N20; N30; N40; QRD standartformam.

N50; 50 mg
Blisteris N30; 50
mg Stikla burcina
N10; N20; N30;
N40; N50

9 01-0001 |Furasol 100 mg Furaginum 100 mg AJS "Olainfarm”, ]101-0001/1B/010|IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder for external solubile Papira/PE/AI/PE [Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
solution, Powder for pacina N15 QRD standartformam.
external solution, 100
mg
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10 02-0341 |Gripofleks 500 Paracetamolum, |1 UD AJS "Olainfarm", [02-0341/1B/015|IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
pulveris iekskigi Acidum Papira/PE/Al/etile |Latvija Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija korigeti saskana ar
lietojama $kiduma ascorbicum, naun pienemtajam standartformam
pagatavos§anai, Powder |Pheniramini metakrilskabes
for oral solution maleas kopoliméra pacina

N5; N8; N10; 1
ub
Papira/PE/AI/PE
pacina N5; N10;
N8

11 02-0342 |Gripofleks 750 Paracetamolum, |1 UD AJS "Olainfarm™, [02-0342/1B/013|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
pulveris iekskigi Acidum Papira/PE/Al/etile |Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija korigéti saskana ar
lietojama Skiduma ascorbicum, na un pienemtajam standartformam.
pagatavosanai, Powder |Phenylephrini metakrilskabes
for oral solution hydrochloridum  |kopoliméra pacina

N5; N8; N10; 1
uD
Papira/PE/AI/PE
pacina N5; N10;
N8

12 01-0186 |Itranols 100 mg cietas |ltraconazolum 100 mg PVH/AI |A/S "Olainfarm”, [01-0186/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
kapsulas, Capsules, blisteris N10; N4; [Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
hard, 100 mg N28 (7x4) QRD standartformam.

13 01-0187 |Neomidantan 100 mg |Amantadini 100 mg PVH/AI [A/S "Olainfarm", ]101-0187/1B/009|IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, hydrochloridum  [blisteris N50 Latvija Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
Capsules, hard, 100 mg QRD standartformam.

14 98-0294 |Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg AJS "Olainfarm"”, [98-0294/1B/011|IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tabletes, Tablets, 250 PVH/PVDH/AI |Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
mg blisteris N20 QRD standartformam.

15 94-0091 |Nozepam 10 mg Oxazepamum 10 mg PVH/AI  |A/S "Olainfarm”, [94-0091/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
tablets, Tablets, 10 mg blisteris N50 Latvija Zalu apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts

saskanoti ar pienemtajam standartformam.
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16 98-0714 |Prationols 250 mg Protionamidum 250 mg Poliméra |A/S "Olainfarm"”, [98-0714/I1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
apvalkotas tabletes, pudelite N1000  [Latvija Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota ar pienemtajam
Coated tablets, 250 mg QRD standartformam.

17 96-0595 |Neotigason 10 mg hard [ Acitretinum 10 mg Actavis Group ~ |96- IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
capsules, Hard PVH/PVDH PTC ehf., Islande |0595/1B/018/G |apjoma diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzindjuma ar
capsules, 10 mg blisteris N30 pasreiz apstiprinato sérijas apjomu. Grupa ieklautas izmainas.

(5x6) Tiek palielinats s€rijas apjoms.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek

jebkada(-as) nesterilu zalu razoS$anas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstaSana vai pievieno$ana. Tiek pievienots razotdjs.; IA
B.I1.b.2.c2 Par importgSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga
razotdja aizstasana vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienots par sérijas izlaidi
atbildigais razotajs Cenexi, Rue de Pontoise 17, Osny, FR-95520,
Francija.; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana). Grupa icklautas

izmainas.

18 96-0595 |Neotigason 10 mg hard [ Acitretinum 10 mg Actavis Group ~ |96- IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
capsules, Hard PVH/PVDH PTC ehf,, Islande |0595/1B/019/G |galaprodukta specifikacijai ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas
capsules, 10 mg blisteris N30 parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi ; IA B.IL.d.1.i

(5x6) 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. ; IA B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai
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96-0595

Neotigason 10 mg hard
capsules, Hard
capsules, 10 mg

Acitretinum

10 mg
PVH/PVDH
blisteris N30
(5x6)

Actavis Group
PTC ehf,, Islande

96-0595/1B/017

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.. Harmoniz€ta droSuma informacija saskana
ar droSuma pamatdatiem p&c 01.12.2015.gada Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
DK/H/PSUR/0024/003 aktiva viela acitretins. Ieklauts
bridinajums, ka sievietes reproduktiva vecuma nedrikst lietot
alkoholu acitretina terapijas laika un 2 méneSus p&c tam, attiecigi
papildinata mijiedarbiba, 4.6. un 5.2.apakSpunkti, jo, lietojot
acitretinu kopa ar alkoholu, organisma veidojas loti teratogéns
savienojums etretinats. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

20

98-0366

Bromhexine-Grindeks
4 mg tabletes, Tablets,
4 mg

Bromhexini
hydrochloridum

4 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-
0366/1A/007/G

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

21

95-0038

Bromhexine-Grindeks
4 mg/5 ml sirups,
Syrup, 4 mg/5 ml

Bromhexini
hydrochloridum

80 mg/100 ml
Stikla pudele N1

AS Grindeks,
Latvija

95-
0038/1A/008/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu bromheksina
hidrohlorids.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai
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98-0367

Bromhexine-Grindeks
8 mg tabletes, Tablets,
8 mg

Bromhexini
hydrochloridum

8 mg PVH/AI
blisteris N50

AS Grindeks,
Latvija

98-
0367/1A/008/G

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

23

12-0316

Mildronats 500 mg
tabletes, Tablets, 500
mg

Meldonium

500 mg Al/AI
blisteris N30
(6X5): N60
(6X10)

AS Grindeks,
Latvija

12-
0316/11/007/G

IB A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas.. Atbilstosi
WHO Kklasifikacijai tiek precizéts ATK kods un
farmakoterapietiska grupa. Farmakoterapeitiska grupa: citi sirds
lidzekli. ATK kods: bijaCO1EB, biis: ATK CO1EB22.; I C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija
pamatojoties uz pécregistracijas noveérojumiem, jaunakajiem
literattiras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.5.
apakspunkta papildinata informacija par mijiedarbibu ar
indinaviru, efavirenzu un ifosfamidu; 4.8. apak$punkta pievienota
informacija par sapém védera augSdala un migrénu saistiba ar
meldonija lietoSanu. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.

24

98-0072

Ovestin 500
micrograms pessaries,
Pessaries, 500 mcg

Estriolum

0,5 mg PVH/PE
blisteris N15; N25

Aspen Pharma
Trading Ltd., Irija

98-0072/1A/010

IA B.l.a.1.i Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas
vielas raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek pievienota
jauna mikronizgSanas vieta

25

98-0072

Ovestin 500
micrograms pessaries,
Pessaries, 500 mcg

Estriolum

0,5 mg PVH/PE
blisteris N15; N25

Aspen Pharma
Trading Ltd., Irija

98-0072/1A/009

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 Estriols.
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26 00-0153 |Relief 60 mg/5 mg Selachomorphae |60 mg/5 mg Bayer UAB, 00-0153/1A/009|IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suppositories, heparis oleum, PVH/PE blisteris [Lietuva iesnieg8ana par aktivo vielu vai
Suppositories, 60 mg/5 |Phenylephrini N12 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg hydrochloridum razo$anas procesa/paligvielu no jauna raZotaja (razotaja

aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
fenilefrina hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.

27 94-0115 |llon Abszess-Salbe 54 |Terebinthinae 50 g Tabina N1; |Cesra 94- IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg/72 mg ointment,  |laricina, 100 g Tabipa N1; [Arzneimittel 0115/1B/008/G |razo$ana izmantota starpprodukta raZo$anas procesa. Citas
Ointment, 54 mg/72  |Terebinthinae 25 g Tabipa N1  [GmbH & Co.KG, izmainas. ; IB B.Il.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
mg aetheroleum Vacija s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas Iidz 10 reizém
purificatum salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu ; IB

B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika.
Citas izmainas ; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma
(tostarp s@rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém.
Grupa ieklauta izmaina.

28 15-0221 |Flixonase 50 Fluticasoni 50 GlaxoSmithKline |UK/H/5780/001|0. Bezmaksas kliidu labojums. Primara un sekundara iepakojuma
micrograms per propionas mcg/izsmidzinaju |Consumer / mark@juma teksta tiek precizéta informacija par zalu saturu.
actuation nasal spray, ma Stikla pudelite [Healthcare (UK)
suspension, Nasal (dzintarkrasas) N1 | Trading Limited,
spray, suspension, 50 (1X60) Lielbritanija
micrograms per
actuation

29 06-0261 |Requip-Modutab 2 mg |Ropinirolum 2mg GlaxoSmithKline [06-0261/11/004 |11 C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- aluminija blisteris |Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas
release tablets, 2 mg N42; N28; N84; ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/68. Zalu apraksta 4.8.

N21; 2 mg apakSpunkta blakusparadibai "Peksna iemigSana" mainits
PVH/PHTFE/PV sastopamibas biezums no "Retak" uz "Biezi". LietoSanas
H/AL/papira instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

blisteris N21;

N28; N42; N84




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
30 06-0263 |Requip-Modutab 4 mg [Ropinirolum 4 mg GlaxoSmithKline [06-0263/11/004 |1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/PV [Latvia SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- H/AL/papira Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas
release tablets, 4 mg blisteris N28; icklautas procediira FR/H/xxxx/WS/68. Zalu apraksta 4.8.
N84; 4 mg apakSpunkta blakusparadibai "Peksna iemigSana" mainits
PVH/PHTFE sastopamibas biezums no "Retak" uz "Biezi". LietoSanas
aluminija blisteris instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N84
31 06-0264 |Requip-Modutab 8 mg [Ropinirolum 8 mg GlaxoSmithKline [06-0264/11/004 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
prolonged release PVH/PHTFE/PV |Latvia SIA, grozijumiem, jo Ipasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
tablets, Prolonged- H/AL/papira Latvija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas
release tablets, 8 mg blisteris N28; ieklautas procediira FR/H/xxxx/WS/68. Zalu apraksta 4.8.
N84; 8 mg apaks$punkta blakusparadibai "P&ksna iemigSana" mainits
PVH/PHTFE sastopamibas biezums no "Retak" uz "Biezi". LietoSanas
aluminija blisteris instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N28; N84
32 02-0244 |Lanzul 30 mg gastro- |Lansoprazolum 30 mg KRKA, d.d., 02-0244/1B/005 [IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma
resistant hard capsules PVDH/PE/PVH/A[Novo mesto, registrétu zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta,
, Gastro-resistant hard | blisteris N14 Slovénija mark&juma un lieto$anas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
capsules, 30 mg produktam veiktu tadu pasu izmainu novertéjumu, saistiba ar
kuram RAI neiesniedz jaunus papildu datus.
Papildinata/harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar atsauces
zalém Agapton. Svitrota kontrindikacija par vienlaicigu lietoSanu
ar atazanaviru, parnesot to uz bridinajumiem. Pievienota
mijiedarbiba ar HIV proteazes inhibitoriem, metotreksatu un
varfarinu. Pievienota informacija par ietekmi uz fertilitati. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
33 98-0280 |Ferrum Lek 50 mg/ml |Ferri hydroxidum [100 mg/2 mi Lek 98-0280/1A/012|1A B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
solution for injection, |dextrani Ampula N5; N50 [Pharmaceuticals testa procediira
Solution for injection, |complexus d.d., Slovénija
50 mg/ml
34 97-0085 |Visine Classic 0.5 Tetryzolini 7,5 mg/15 ml McNeil Products [97- IB B.Il.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
mg/ml eye drops, hydrochloridum  [ZBPE pudelite N1 |Limited, 0085/1B/006/G [formas vai izm@ra izmainas: sterilas zalu formas ; IB B.Il.e.4.c

solution, Eye drops,
solution, 0.5 mg/ml

Lielbritanija

Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums) formas vai
izmera izmainas: sterilas zalu formas. Grupa ieklautas izmainas.
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35

96-0380

Thioctacid HR 600 mg
film-coated tablets,
Film-coated tablets,
600 mg

Acidum thiocticum

600 mg Stikla
pudelite N30; 600
mg Stikla pudelite
(brtina) N60;
N100

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

96-
0380/1B/005/G

IB 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 min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
tioktikskabes razotajs.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.

36

96-0379

Thioctacid T 600 mg
solution for injection,
Solution for injection,
600 mg/24 mi

Acidum thiocticum

600 mg/24 mi
Ampula N5; N10;
N20

Meda Pharma
GmbH & Co.KG,
Vacija

96-
0379/1B/005/G

IB 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 min€ta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
tioktikskabes razotajs.; IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja .
Tiek iesniegts jauns aktivas vielas tioktikskabes sertifikats.

37

14-0129

Ibugard 100 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 100 mg/5
ml

Ibuprofenum

120 ml PET
pudele un slirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai N1;
100 ml PET
pudele un slirce (5
ml) peroralai
ievadiSanai N1

Medana Pharma
SA, Polija

LV/H/0112/002
/1A/006/G

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 ibuproféns.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
11.7.1.apakspunkta minétas ; 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. Grupa iekJauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuproféns.

10
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14-0144

Ibugard 200 mg
capsules, soft,
Capsules, soft, 200 mg

Ibuprofenum

200 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10

Medana Pharma
SA, Poalija

LV/H/0114/001
/IAJ005/G

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 ibuproféns.; Var RMS
Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznpemot
11.7.1.apakSpunkta minétas ; 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. Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par
aktivo vielu ibuproféns.

39

14-0145

Ibugard 200 mg/5 ml
oral suspension, Oral
suspension, 200 mg/5
mi

Ibuprofenum

1600 mg/40 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1;
4000 mg/100 ml
PET pudele un
Slirce (5 ml)
peroralai
ievadiSanai N1

Medana Pharma
SA, Polija

LV/H/0114/002
/IAJ005/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ibuprofeéns.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuproféns.

11




Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
40 99-0168 |Cataflam 50 mg film- [Diclofenacum 50 mg Blisteris  |Novartis Finland [99-0168/IA/009|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
coated tablets, Film-  |kalicum N20 Oy, Somija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
coated tablets, 50 mg 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 vienotas
vertéjuma procediras PSUSA/00001048/201509, (aktiva viela
diclofenac). Zalu apraksta 4.5. apakspunkta labota informacija no
"ir sanemti atseviSki zinojumi par paaugstinatu asinoSanas risku
pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja diklofenaku un
antikoagulantus" uz "ir sanemti zinojumi par paaugstinatu
asinoS$anas risku pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja diklofenaku
un antikoagulantus; 4.8. apakSpunkta nevélamo blakusparadibu
tabula - Kunga - zarnu trakta traucjumi- papildinata ar
blakusparadibu i§€misks kolits - nav zinami. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukciia saskanoti

41 93-0438 |Sirdalud 2 mg tablets, |Tizanidinum 2mg Novartis Finland |93-0438/11/009 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 2 mg PVH/PE/PVDH/A|Oy, Somija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
I blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Ajaunota

zalu informacija saskana ar kompanijas pamata droSuma datiem.
Ieklauta drosuma informacija par paaugstinatas jutibas reakciju
risku; papildinatas blakusparadibas, noradot p&cregistracijas
perioda noveérotas nevélamas blakusparadibas: imiinas sisteémas
trauc€jumus-paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot anafilaksi,
angioedeému, natreni; adas un zemadas bojajumus- izsitumus,
eritemu, niezi, dermatitu ar biezumu "nav zinami". Precizéta un
papildinata informacija par fertilitati, griitniectbu un barosanu ar
kraiti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

12



Izmainas Latvijas Zalu registra Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
42 00-0449 |Sirdalud 4 mg tablets, [Tizanidinum 4 mg Novartis Finland |00-0449/11/009 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 4 mg PVDH/PE/PVH/A|Oy, Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
I blisteris N30 neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Ajaunota

zalu informacija saskana ar kompanijas pamata droSuma datiem.
Ieklauta droSuma informacija par paaugstinatas jutibas reakciju
risku; papildinatas blakusparadibas, noradot pecregistracijas
perioda noveérotas nevélamas blakusparadibas: imiinas sisteémas
trauc€jumus-paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot anafilaksi,
angioedeému, natreni; adas un zemadas bojajumus- izsitumus,
eritému, niezi, dermatitu ar biezumu "nav zinami". Precizéta un
papildinata informacija par fertilitati, gritniecibu un barosanu ar
kriiti. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

43 00-0517 |Voltaren 75 mg/3 ml [Diclofenacum 75 mg/3 ml Stikla |Novartis Finland [00-0517/IA/010]1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma

solution for injection, [natricum ampula N5 Oy, Somija izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai
Solution for injection, lietoSanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
75 mg/3 ml 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
vert€juma procediiras (PSUSA/00001048/201509 )
diklofenakam. Zalu apraksta 4.5.apak$punkta labots formul&ums
informacijai par mijiedarbibu ar antikoagultantiem un
antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
i8emisks kolits (ar biezumu: nav zinami). Papildus, ka
intramuskularu injekciju zalu formai, 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums par nevélamam blakusparadibam injekcijas vieta un
4.8.apakSpunkta pievienota blakusparadiba: audu nekroze
injekcijas vieta (ar biezumu nav zinami). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

13
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1 2 3 4 5 6 7 8
44 94-0182 |Voltaren Retard 100 [Diclofenacum 100 mg PVH/AI [Novartis Finland |94-0182/1A/009|IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma
mg modified-release  |natricum blisteris N30 Oy, Somija izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark€juma, zalu apraksta vai
film-coated tablets, lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS procediiras
Modified release film- atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma atzinumu, kas
coated tablets, 100 mg 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.apak$punkta labots formul&jums
informacijai par mijiedarbibu ar antikoagultantiem un
antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
iS8misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

45 97-0502 |Solpadeine 500 mg/8 |Paracetamolum, |1 UD PVH/AI Omega Pharma  |97-0502/IB/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
mg/30 mg tablets, Codeini phosphas [blisteris N12; Baltics SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
Tablets, 500 mg/8 hemihydricus, N24; N48 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
mg/30 mg Coffeinum raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kodeina fosfata
hemihidratu.
46 00-0467 |Solpadeine Soluble Coffeinum, 1 UD Plaksnite  |Omega Pharma  [00-0467/IB/006 |[IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
500 mg/8 mg/30 mg  |Codeini phosphas |N4; N8; N12; Baltics SIA, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
soluble tablets, Soluble [hemihydricus, N24; N60 Latvija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
tablets, 500 mg/8 Paracetamolum razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
mg/30 mg Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu kodeina fosfata
hemihidratu.
47 00-0042 |Orfarin 3 mg tablets, [Warfarinum 3 mg Plastmasas |Orion 00-0042/11/006 [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
Tablets, 3 mg natricum traucins N100; Corporation, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates,
N30 Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (CCDS v. 7.) péc Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (EMA/PRAC/229812/2014). Zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta pievienota informacija par klindamicina ietekmi uz
varfarinu; 4.8. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
vielmainas uztures trauc&jumu blakusparadibam - kalcifilaksi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

14
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48 00-0043 |Orfarin 5 mg tablets, |Warfarinum 5 mg Plastmasas |Orion 00-0043/11/006 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 5 mg natricum traucins N100; Corporation, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
N30 Somija neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem (CCDS v. 7.) péc Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem (EMA/PRAC/229812/2014). Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienota informacija par klindamicina ietekmi uz
varfarinu; 4.8. apakSpunkts papildinats ar informaciju par
vielmainas uztures traucgjumu blakusparadibam - kalcifilaksi.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
49 01-0288 |Celebrex 100 mg Celecoxibum 100 mg PVH/AI |Pfizer Limited, [01-0288/1A/013]IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; |Lielbritanija testa procedira
hard, 100 mg N6; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)
50 01-0289 |Celebrex 200 mg Celecoxibum 200 mg PVH/AI |Pfizer Limited, |01-0289/1A/013|1A B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta
capsule, hard, Capsule, blisteris N30; N2; |Lielbritanija testa procedira
hard, 200 mg N6; N10; N20;
N40; N50; N60;
N100; N300
(10x30); N500
(10x50); N100
(10x10); N50
(1x50); N100
(1x100)
51 95-0210 |Cifran 500 mg film-  [Ciprofloxacinum |[500 mg PVH/AI [Ranbaxy (UK) 95-0210/1A/007 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses

coated tablets, 500 mg

maina. Bija: Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566
Chiswick High Road, London, W4 5YE; biis: Ranbaxy UK Ltd.,
5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3
4AZ, Lielbritanija

15
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52 02-0192 |Fulsed 5 mg/mi Midazolamum 5 mg/1 ml Stikla |Ranbaxy (UK) 02-0192/1A/005|TA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai
solution for ampula N10 Ltd., Lielbritanija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
injection/infusion, maina. Bija: Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566
Solution for Chiswick High Road, London, W4 5YE; buis: Ranbaxy UK Ltd.,
injection/infusion, 5 5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3
mg/ml 4AZ, Lielbritanija
53 97-0216 |Zanocin 200 mg film- |[Ofloxacinum 200 mg PVH/AI |Ranbaxy (UK) 97-0216/1A/008 1A A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- blisteris N10 Ltd., Lielbritanija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses
coated tablets, 200 mg maina. Bija: Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566
Chiswick High Road, London, W4 5YE; biis: Ranbaxy UK Ltd.,
5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3
4AZ, Lielbritanija
54 02-0054 |Klabax 500 mg film- [Clarithromycinum [500 mg Ranbaxy UK 02-0054/1A/008|IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI  [Ltd., Lielbritanija adreses izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses
coated tablets, 500 mg blisteris N10; maina. Bija: Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566
N14; N1; N20; Chiswick High Road, London, W4 5YE; biis: Ranbaxy UK Ltd.,
N21; N30; N42; 5th floor, Hyde Park, Hayes 3, 11 Millington Road, Hayes, UB3
N50; N100 4AZ, Lielbritanija
55 95-0271 |Dormicum 5 mg/ml Midazolamum 25 mg/5 mi Roche Latvija 95- IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
solution for Ampula N10; 5  [SIA, Latvija 0271/1A/012/G |vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
injection/infusion, mg/1 ml Ampula vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
Solution for N10; N200; 15 metodi. Grupa ieklautas izmainas. Jauna specifikacijas parametra

injection/infusion, 5
mg/ml

mg/3 ml Ampula
N10

pievienosSana aktivas vielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstasana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
Midazolams sertifikats no jauna razotaja.; IA B.l.a.1.f [zmainas,
kas attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas,
kur notiek s@rijas kontrole/testéSana, aizstaSana vai pievienoSana.
Grupa ieklautas izmainas. Tiek pievienota kvalitates kontroles
vieta.
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56 99-0828 |Diclac ID 150 mg Diclofenacum 150 mg Blisteris [Sandoz d.d., 99- IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
modified release natricum N20; N100 Slovénija 0828/1B/011/G |ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razo$anas laika.
tablets, Modified- Citas izmainas. Grupa ieklauta izmaipa.; IB B.IL.b.5.z [zmainas
release tablets, 150 mg testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus

pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas. Grupa
ieklauta izmaina.; IB B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara
razo$anas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas

57 02-0094 |Acyclostad 50 mg/g  |Aciclovirum 100 mg/2 g Stada 02-0094/1B/013|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
cream, Cream, 50 mg/g Aluminija tibigpa [Arzneimittel AG, laika pagarinaSana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika

N1 Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
Aktivas vielas atkartota testa perioda noteiks$ana, pamatojoties uz
reala laika datiem.

58 00-1167 |Acyclovir Stada 50 Aciclovirum 500 mg/10 g Stada 00-1167/1B/013|IB B.I.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas
mg/g cream, Cream, 50 Aluminija tibina [Arzneimittel AG, laika pagarinasana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika
mg/g N1; 250 mg/59 [Vacija datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas

Aluminija tibina Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu).
N1 Aktivas vielas atkartota testa perioda noteikSana, pamatojoties uz
reala laika datiem.

59 01-0015 |Hirudoid 3 mg/g Chondroitini 300 mg/100 g STADA- 01-0015/1B/010|IB B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
cream, Cream, 3 mg/g [polysulfas Aluminija tiba Nizhpharm- visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas

N1; 120 mg/40 g |Baltija UAB, saistiba ar paligvielam
Aluminija tiba N1 |Lietuva
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60

93-0507

Dexofan 30 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 30 mg

Dextrome-
thorphani
hydrobromidum

30 mg PVH/AI
blisteris N10

Takeda Pharma
AS, lgaunija

93-0507/1B/290

IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.; IA B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi. Grupa ieklautas izmainas.; [A B.II.d.1.i Tiek
ieviesta Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 dozgSanas
devu viendabiguma noteikSanai, ar kuru aizvieto $obrid registréto
EF 2.9.5 (masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura
viendabigums) metodi. ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ;
IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
atbilstosu testa metodi ; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana gatava produkta specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava
produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ;
IA B.II.d.2.e Gatava produkta testa procediiras izmainas. Testa
procediras atjaunosana, lai nodro$inatu atbilstibu atjaunotai
Eiropas Farmakopejas visparéjai monografijai. ; IA B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai. Grupa ieklautas izmainas.; IB B.I1.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienosana ar atbilstoSu testa metodi ;
IA B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa
ieklautas izmainas.

61

98-0385

Kalymin 60 N 60 mg
tabletes, Tablets, 60
mg

Pyridostigmini
bromidum

60 mg Pudelite
N100

Teva Pharma
B.V., Niderlande

98-
0385/1A/006/G

IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras
iepakoSanas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana. Grupa 98-0385/IA/006/G ieklautas
izmainas. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

18




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/92 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
62 99-1028 |Milgamma N 90 mg/40|Pyridoxini 1UD Worwag Pharma |99- IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana gatava
mg/0,25 mg capsules, [hydrochloridum, |PVH/PVDH/AI |GmbH & Co.KG, [1028/1A/008/G |[produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA B.II1.1.b4

Capsules, 90 mg/40
mg/0,25 mg

Benfothiaminum,
Cyanocobalaminu
m

blisteris N100;
N20; N50; N500;
N1000; N5000

Vacija

Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikatu aktivai
vielai/izejvielai/reagentam/starpproduktam vai paligvielai svitroSana (ja
attieciba uz vienu materialu ir vairaki sertifikati).. Grupa ieklauta
izmaina.; [A B.Il.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja
aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
piridokstna hidrohlorids sertifikats no jauna razotaja.; IA B.IIl.1.a3
Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (raZotaja aizstasana vai
pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ciankobalamins
sertifikats no jauna razotaja.; IA B.II1.1.b2 Jauna Eiropas Farmakopejas
TSE atbilstibas sertifikata iesniegSana par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna razotaja.
Tiek iesniegts jauns paligvielas Zelatina sertifikats no pasreiz apstiprinata
razotaja.; IA B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
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 paligvielu zelatins.; [A
B.III.1.b3 Atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana 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 paligvielu Zelatins.
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63 02-0147 |Hypnogen 10 mg film- |Zolpidemi tartras |10 mg PVH/AI Zentiva, k.s., 02-0147/11/007 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N15; Cehija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates,
coated tablets, 10 mg N20; N7; N30; neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
N100 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznpémuma droSuma

pamatdatiem. Ieklauta mijiedarbiba ar asinszali, ieklautas jaunas
blakusparadibas- eiforisks garastavoklis, parestézija, trice,
neskaidra redze, redzes traucgjumi, &stgribas traucgjumi,
artralgija, mialgija, muskulu spazmas, sapes kakla. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

64 98-0852 |Ofloxin 200 mg film- |Ofloxacinum 200 mg Blisteris |Zentiva, k.s., 98- IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas,
coated tablets, Film- N10; N20 Cehija 0852/1A/007/G |izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja
coated tablets, 200 mg (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)

nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats. Mainas aktivas vielas ofloksacina razotaja adrese.; A
B.I.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai
aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas

izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedra.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja vietniece
LEglite
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