Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . e
Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 |15-0187 |Aritavi 30 mg hard Duloxetinum 30 mg ABPE  |Actavis Group |SE/H/1466/001/1 |[IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
gastro-resistant capsules, pudele N28; PTC ehf., Islande|B/003 paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas pasas
Gastro-resistant capsule, N30; N56; funkcionalas Tpasibas un kura parstav lidzigu limeni
hard, 30 mg N84; N60;
N90; N98;
N100
2 |15-0188 |Aritavi 60 mg hard Duloxetinum 60 mg ABPE |Actavis Group |SE/H/1466/002/1 |IB B.Il.a.3.b6 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): vienas
gastro-resistant capsules, pudele N28; PTC ehf,, Islande|B/003 paligvielas aizstasana ar pielidzinamu paligvielu, kurai ir tadas paSas
Gastro-resistant capsule, N30; N56; funkcionalas Ipasibas un kura parstav lidzigu limeni
hard, 60 mg N84; N60; N90
3 |00-1115 |Pulmicort 0.5 mg/ml Budesonidum 1 mg/2 ml AstraZeneca AB, [00-1115/1B/006 |IB B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
nebuliser suspension, ZBPE flakons |Zviedrija diapazonu) palielina$anas 1idz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
Nebuliser suspension, N20 apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.
0.5 mg/ml
4 |13-0098 |Recombinate 1000 IU/5 |Octocogum alfa 1000 IU/5 ml [Baxalta NL/H/0043/006/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara iepakojuma markg&juma
ml powder and solvent Flakons, Innovations teksta sadala par paligvielam tiek precizéts $kidinataja nosaukums.
for solution for flakons un GmbH, Austrija Primara iepakojuma mark&juma teksta tiek precizéta informacija par
injection, Powder and ierice Baxjet 11 deriguma terminu un s€rijas numuru.
solvent for solution for N1; 1000 1U/5
injection, 1000 1U/5 ml ml Flakons,
flakons un
injekciju

komplekts N1
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5 |13-0096 |Recombinate 250 IU/5 |Octocogum alfa [250 1U/5 ml Baxalta NL/H/0043/004/ [0. Bezmaksas klidu labojums. Sekundara iepakojuma markg&juma
ml powder and solvent Flakons, Innovations teksta sadala par paligvielam tiek precizéts skidinataja nosaukums.
for solution for flakons un GmbH, Austrija Primara iepakojuma mark&juma teksta tiek precizeta informacija par
injection, Powder and injekciju deriguma terminu un s€rijas numuru.
solvent for solution for komplekts N1;
injection, 250 1U/5 ml 250 1U/5 ml
Flakons,
flakons un
ierice Baxjet I1
N1
6 |13-0097 |Recombinate 500 IU/5 |Octocogum alfa [500 1U/5 ml Baxalta NL/H/0043/005/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Sekundara iepakojuma markg&juma
ml powder and solvent Flakons, Innovations teksta sadala par paligvielam tiek precizéts $kidinataja nosaukums.
for solution for flakons un GmbH, Austrija Primara iepakojuma mark&juma teksta tiek precizéta informacija par
injection, Powder and injekciju deriguma terminu un s€rijas numuru.
solvent for solution for komplekts N1;
injection, 500 1U/5 ml 500 1U/5 ml
Flakons,
flakons un

ierice Baxjet II
N1
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7 |01-0157

Ubichinon compositum
solution for injection,
Solution for injection

Ubidecarenonum,
Acidum
ascorbicum,
Thiaminum
hydrochloricum,
Natrium
riboflavinum
phosphoricum,
Pyridoxinum
hydrochloricum,
Nicotinamidum,
Colchicum
autumnale,
Podophyllum
peltatum, Conium
maculatum,
Hydrastis
canadensis,
Acidum L-
lacticum,
Hydrochinonum,
Acidum DL alfa-
liponicum,
Sulfur,
Manganum
phosphoricum,
Natrium
diethyloxalacetic
um,
Trichinoylum,
Naphthochinonu

2,2 ml Stikla
ampula N10;
N100

Biologische
Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

01-0157/1B/011/G

IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas ; [A
B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju izmainas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai ; IB B.111.2.z [zmaina, ko
izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai. Citas izmainas
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m, Para-
Benzochinonum,
Adenosinum
triphosphoricum,
Coenzymum A,
Galium aparine,
Acidum
acetylsalicylicum
, Histaminum,
Nadidum,
Magnesium
gluconicum,
Anthrachinonum,
Vaccinium
myrtillus

8 |04-0318 |Escapelle 1.5 mg tablets,|Levonorge- 1,5 mg Blisteris|Gedeon Richter [04-0318/IB/007 |[IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietosanas
Tablets, 1.5 mg strelum N1 Plc., Ungarija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvértésanas procediras

iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
veic, lai npemtu véra procediras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Papildinata droSuma informacija saskana EK
parvertesanas procediras EMEA/H/A-13/1427 (01.08.2016.) 1émumu
levonorgestrelam. 4.2. apaksSpunkta pievienota informacija par
lietosanu sievietem, kuras pedgjo 4 nedelu laika ir lietojusas enzimus
inducgjosas zales un kuram nepiecie$ama avarijas kontracepcija. STm
sievieteém ir ieteicams lietot nehormonalu avarijas kontracepciju (vara
IUI) vai dubultu levonorgestrela devu (2 tabletes vienlaicigi). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

9 |01-0022 |Typherix 25 Vaccinum febris |25 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline|01-0022/1B/011 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
micrograms/0.5 ml typhoidis Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti ar
solution for injection in |polysacchari- N1; N10; N50; |Belgija pienemtajam standartformam.
pre-filled syringe, dicum N100
Solution for injection in
a pre-filled syringe, 25
micrograms/0.5 ml
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10 [99-0040 |[Corsodyl Mint 20 mg/10 |Chlorhexidini 0,6 9/300 ml GlaxoSmithKline|99-0040/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
ml oromucosal solution, |gluconas Polietiléna Consumer apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
Oromucosal solution, 20 pudele N1 Healthcare (UK) pienemtajam standartformam.
mg/10 mi Trading Limited,

Lielbritanija

11 [00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75mg/15g |GlaxoSmithKline|00-0251/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
ointment, Ointment, propionas Tiibina N1 Latvia SIA, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
0,05 mg/g Latvija pienemtajam standartformam.

12 |00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5mg/15¢g GlaxoSmithKline[00-0252/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
cream, Cream, 0,5 mg/g |propionas Tubina N1 Latvia SIA, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar

Latvija pienemtajam standartformam.

13 |02-0266 [Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons |GlaxoSmithKline|02-0266/1B/010 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
400 micrograms nasal  |propionas N28 (4x7) Latvia SIA, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
drops, Nasal drops, 400 Latvija pienemtajam standartformam.
ng

14 199-0780 |Lacipil 4 mg film-coated |Lacidipinum 4 mg Blisteris |GlaxoSmithKline|99-0780/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
tablets, Film-coated N14; N28; N56 |Latvia SIA, apraksts, lieto$anas instrukcija un markéjuma teksts saskanoti ar
tablets, 4 mg Latvija pienemtajam standartformam.

15 |03-0414 |Lacipil 6 mg film-coated |Lacidipinum 6 mg Blisteris |GlaxoSmithKline[03-0414/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
tablets, Film-coated N14; N28; N56 |Latvia SIA, apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
tablets, 6 mg Latvija pienemtajam standartformam.

16 |04-0151 [Panadol Femina 500 Paracetamolum, 500 mg/10 mg |GlaxoSmithKline|04-0151/IB/005 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
mg/10 mg coated Hyoscini Blisteris N10  |Latvia SIA, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts saskanoti ar
tablets, Coated tablets, [butylbromidum Latvija pienemtajam standartformam.

500 mg/10 mg
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17 |00-0709 [|Polytar Liquid 10 mg/g [Picis carbonis 200 ml ABPE |GlaxoSmithKline[00-0709/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
medicated shampoo, extractum pudele N1; 65 |Latvia SIA, apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts saskanoti ar
Medicated shampoo, 10 ml ABPE Latvija pienemtajam standartformam.
mg/g pudele N1; 250
ml ABPE
pudele N1; 500
ml ABPE
pudele N1; 150
ml ABPE
pudele N1,
1000 ml ABPE
pudele N1; 350
ml ABPE
pudele N1
18 [98-0661 |Encepur adults 0.5 ml [Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GSK Vaccines 98-0661/ II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1  |GmbH, Vacija izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmanto$anu
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
Suspension for injection [advectae N20; 0,5 ml bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
in pre-filled syringe, 1.5 |inactivatum Stikla pilnslirce saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas procediira
ug/0.5 ml bez adatas N1; DE/H/xxx/WS/149.
N10; N20
19 |01-0316 |Encepur Children 0.25 [Virus 0,25 ml Stikla |GSK Vaccines ]01-0316/WS/149 |11 B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez |GmbH, Vacija izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
syringe, Suspension for |(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 bitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
injection in pre-filled K23, inactivatum,{ml Stikla saistitas ar protokolu. Izmainas ieklautas procediira
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1 DE/H/xxx/WS/149.
adatu N10;
N20; N1
20 |03-0534 |Helixor A 1 mg/ml Visci albi ssp. 1 UD Ampula [Helixor 03-0534/IA/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |Abietis extractum|N7 (3x1 mg, [Heilmittel apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 1 [aqueosum 3x5mg, 1x10 |[GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
mg/ml mg); 1 mg/1 ml [Vacija
Ampula N8;
N50
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21 ]03-0536 |Helixor A 10 mg/ml Visci albi ssp. 10 mg/1 ml Helixor 03-0536/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Abietis extractum|Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50; 1 UD GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
10 mg/ml Ampula N7 Vacija
(1x1mg,2x5mg,
3x10mg,1x20m
g); N7 (2x10
mg, 2x20 mg,
3x30 mq)
22 |03-0540 |Helixor A 100 mg/2 ml |Visci albi ssp. 100 mg/2 ml  [Helixor 03-0540/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |Abietis extractum|Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, |[aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
100 mg/2 ml Vacija
23 |03-0537 |Helixor A 20 mg/ml Visci albi ssp. 1 UD Ampula [Helixor 03-0537/IA/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |[Abietis extractum|N7 (2x20 mg, [Heilmittel apraksts, lieto$anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum 2x30 mg, 3x50 |GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
20 mg/ml mg); 20 mg/1l | Vacija
ml Ampula N8;
N50
24 103-0538 |Helixor A 30 mg/ml Visci albi ssp. 30 mg/1 ml Helixor 03-0538/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |Abietis extractum|Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
30 mg/ml Vacija
25 ]03-0535 |Helixor A5 mg/ml Visci albi ssp. 5 mg/1 mi Helixor 03-0535/IA/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |Abietis extractum|Ampula N8; Heilmittel apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 5 [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
mg/ml Vacija
26 |03-0539 |Helixor A 50 mg/ml Visci albi ssp. 50 mg/1 ml Helixor 03-0539/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Abietis extractum|Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
50 mg/ml Vacija
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27 103-0543 |Helixor M 1 mg/ml Visci albi ssp. 1 mg/1 ml Helixor 03-0543/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 1 [aqueosum N50; 1 UD GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
mg/ml Ampula N7 Vacija
(3x1 mg, 3x5
mg, 1x10 mg);
N7
(1x1mg,2x5mg,
3x10mg,1x20m
9
28 [03-0545 [Helixor M 10 mg/ml Visci albi ssp. 10 mg/1 ml Helixor 03-0545/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
10 mg/ml Vacija
29 [03-0549 [Helixor M 100 mg/2 ml |Visci albi ssp. 100 mg/2 ml Helixor 03-0549/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
100 mg/2 ml Vacija
30 ]03-0546 |Helixor M 20 mg/ml Visci albi ssp. 1 UD Ampula [Helixor 03-0546/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [N7 (2x10 mg, [Heilmittel apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum 2x20 mg, 3x30 |GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
20 mg/ml mg); N7 (2x20 |Vacija
mg, 2x30 mg,
3x50 mg); 20
mg/1 ml
Ampula N8;
N50
31 ]03-0547 |Helixor M 30 mg/ml Visci albi ssp. 30 mg/1 ml Helixor 03-0547/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
30 mg/ml Vacija
32 |03-0544 |Helixor M 5 mg/ml Visci albi ssp. 5 mg/1 mi Helixor 03-0544/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 5 [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
mg/ml Vacija
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33 ]03-0548 |Helixor M 50 mg/ml Visci albi ssp. 50 mg/1 ml Helixor 03-0548/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Mali extractum [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
50 mg/ml Vacija
34 ]03-0552 |Helixor P 1 mg/mi Visci albi ssp. 1 mg/lml Helixor 03-0552/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 1 [aqueosum N50; 1 UD GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
mg/ml Ampula N7 Vacija
(3x1 mg, 3x5
mg, 1x10 mg);
N7
(1x1mg,2x5mg,
3x10mg,1x20m
Q)
35 |[03-0554 [Helixor P 10 mg/ml Visci albi ssp. 10 mg/1 ml Helixor 03-0554/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50; 1 UD GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
10 mg/ml Ampula N7 Vacija
(2x10 mg, 2x20
mg, 3x30 mg)
36 |03-0558 |Helixor P 100 mg/2 ml |Visci albi ssp. 100 mg/2 ml  [Helixor 03-0558/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  |Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lieto§anas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
100 mg/2 ml Vacija
37 |03-0555 [Helixor P 20 mg/ml Visci albi ssp. 1 UD Ampula |Helixor 03-0555/1A/001 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [N7 (2x20 mg, [Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum 2x30 mg, 3x50 |GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
20 mg/ml mg); 20 mg/1l | Vacija
ml Ampula N8;
N50
38 ]03-0556 |Helixor P 30 mg/ml Visci albi ssp. 30 mg/1 ml Helixor 03-0556/1A/001 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts atjaunoti
Solution for injection,  [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
30 mg/ml Vacija
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39 ]03-0553 |Helixor P 5 mg/ml Visci albi ssp. 5 mg/1 mi Helixor 03-0553/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, 5 [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilsto$i pienemtajam standartformam.
mg/ml Vacija

40 |03-0557 [Helixor P 50 mg/ml Visci albi ssp. 50 mg/1 ml Helixor 03-0557/1A/001 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
solution for injection,  [Pini extractum  [Ampula N8; Heilmittel apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti
Solution for injection, [aqueosum N50 GmbH&Co. KG, atbilstosi pienemtajam standartformam.
50 mg/ml Vicija

41 |15-0001 |Asumate 100 Levonorge- 0,1 mg/0,02 mg |Ladee Pharma  |PT/H/0499/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Produktu informacija labots kladaini
micrograms /20 strelum, PVH/PVDH/AI |Baltics UAB, noradits gatava produkta uzglabasanas laiks (bija: 2 gadi, bus: 3
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |blisteris N28; |Lietuva gadi).
tablets, Film-coated olum N84 (3X28);
tablets, 100 micrograms N168 (6X28)
/20 micrograms

42 |15-0210 |Triveram 10 mg/5 mg/5 |Atorvastatinum, (11U ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/001/1B |1B B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas
mg film-coated tablets, |Perindoprili konteiners Servier, Francija |{/001/G nosacljumu maina. Citas izmainas
Film-coated tablets, 10 |argininum, N100; 11U
mg/5 mg/5 mg Amlodipinum Polipropiléna

konteiners N30;
N90 (3x30)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
43 |15-0210 |Triveram 10 mg/5 mg/5 |Atorvastatinum, (11U ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/001/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Perindoprili konteiners Servier, Francija [S/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 10 |argininum, N100; 11U klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
mg/5 mg/5 mg Amlodipinum Polipropiléna FI/H/xxxx/WS/032. Atjaunota drosuma informacija saskana ar
konteiners N30; uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8.
N90 (3x30) apakspunkta. Pievienota informacija, ka amlodipinu nevar izvadit

dializes cela. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu un
ciklosporinu. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem un MedDRA klasifikacijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Izmainu procediira
FI/H/xxxx/WS/032. Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma
darba dalisanas procediiras (PSUSA/00000181/201503) amlodipina
besilatu/ramiprilu saturo$am zalém. Iek]auts bridinajums par
hipotensijas risku, vienlaicigi lietojot klaritromictnu un amlodipinu,
un bridinajums par takrolima limena palielinasanos asinis, vienlaicigi
lietojot ar amlodipinu. Pievienota blakusparadiba - ekstrapiramidali
trauc&jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

11



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
44 |15-0213 |Triveram 20 mg/10 Atorvastatinum, |1 1U ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/004/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg/10 mg film-coated |Perindoprili konteiners Servier, Francija [S/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Film-coated argininum, N100; 11U klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
tablets, 20 mg/10 mg/10 [Amlodipinum Polipropiléna FI/H/xxxx/WS/032. Atjaunota drosuma informacija saskana ar
mg konteiners N30; uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8.
N90 (3x30) apakspunkta. Pievienota informacija, ka amlodipinu nevar izvadit

dializes cela. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu un
ciklosporinu. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem un MedDRA klasifikacijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Izmainu procediira
FI/H/xxxx/WS/032. Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma
darba dalisanas procediiras (PSUSA/00000181/201503) amlodipina
besilatu/ramiprilu saturo$am zalém. Iek]auts bridinajums par
hipotensijas risku, vienlaicigi lietojot klaritromictnu un amlodipinu,
un bridinajums par takrolima limena palielinasanos asinis, vienlaicigi
lietojot ar amlodipinu. Pievienota blakusparadiba - ekstrapiramidali
trauc&jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
45 |15-0212 |Triveram 20 mg/10 Atorvastatinum, |1 1U ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/003/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg/5 mg film-coated Perindoprili konteiners Servier, Francija [S/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Film-coated argininum, N100; 11U klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
tablets, 20 mg/10 mg/5 [Amlodipinum Polipropiléna FI/H/xxxx/WS/032. Atjaunota drosuma informacija saskana ar
mg konteiners N30; uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8.
N90 (3x30) apakspunkta. Pievienota informacija, ka amlodipinu nevar izvadit

dializes cela. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu un
ciklosporinu. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem un MedDRA klasifikacijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Izmainu procediira
FI/H/xxxx/WS/032. Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma
darba dalisanas procediiras (PSUSA/00000181/201503) amlodipina
besilatu/ramiprilu saturo$am zalém. Iek]auts bridinajums par
hipotensijas risku, vienlaicigi lietojot klaritromictnu un amlodipinu,
un bridinajums par takrolima limena palielinasanos asinis, vienlaicigi
lietojot ar amlodipinu. Pievienota blakusparadiba - ekstrapiramidali
trauc&jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
46 |15-0211 |Triveram 20 mg/5 mg/5 |Atorvastatinum, (11U ABPE Les Laboratoires |FI/H/0840/002/W |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, |Perindoprili konteiners Servier, Francija [S/004 grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 20 |argininum, N100; 11U klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
mg/5 mg/5 mg Amlodipinum Polipropiléna FI/H/xxxx/WS/032. Atjaunota drosuma informacija saskana ar
konteiners N30; uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8.
N90 (3x30) apakspunkta. Pievienota informacija, ka amlodipinu nevar izvadit

dializes cela. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar takrolimu un
ciklosporinu. Blakusparadibas atjaunotas atbilstosi jaunakajiem
drosuma datiem un MedDRA klasifikacijai. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem
paredz&to zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija,
istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas
iestades novert€juma atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr.
1901/2006 45./46. pantu. Citas izmainas.. Izmainu procediira
FI/H/xxxx/WS/032. Papildinata drosuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droS§uma zinojuma
darba dalisanas procediiras (PSUSA/00000181/201503) amlodipina
besilatu/ramiprilu saturo$am zalém. Iek]auts bridinajums par
hipotensijas risku, vienlaicigi lietojot klaritromictnu un amlodipinu,
un bridinajums par takrolima limena palielinasanos asinis, vienlaicigi
lietojot ar amlodipinu. Pievienota blakusparadiba - ekstrapiramidali
trauc&jumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

47

15-0214

Triveram 40 mg/10
mg/10 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 40/ mg/10 mg/10
mg

Atorvastatinum,
Perindoprili
argininum,
Amlodipinum

11U ABPE
konteiners
N100; 11U
Polipropiléna
konteiners N30;
N90 (3x30)

Les Laboratoires
Servier, Francija

F1/H/0840/005/W
S/004

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. [zmainu procediira FI/H/xxxx/WS/032. Papildinata
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(PSUSA/00000181/201503) amlodipina besilatu/ramiprilu saturosam
zalem. Ieklauts bridinajums par hipotensijas risku, vienlaicigi lietojot
klaritromicinu un amlodipinu, un bridinajums par takrolima Iimena
palielinasanos asinis, vienlaicigi lietojot ar amlodipinu. Pievienota
blakusparadiba - ekstrapiramidali trauc&jumi. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar
bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Ipasi — lai nemtu véra jaunu
kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju..
Izmainu procediira FI/H/xxxx/WS/032. Atjaunota drosuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem zalu
apraksta 4.4., 4.5. un 4.8. apak$punkta. Pievienota informacija, ka
amlodipinu nevar izvadit dializes cela. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar takrolimu un ciklosporinu. Blakusparadibas
atjaunotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem un MedDRA
klasifikacijai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

48

96-0580

Enarenal 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Enalaprili maleas

10 mg Blisteris
N20; N30

Medana Pharma
SA, Polija

96-0580/1B/004

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértéjuma 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 procediras (SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai
enalaprilam. Ieklauts bridingjums par oligohidramniju matei, kas var
liecinat par pavajinatu augla nieru darbibu un izraisit ekstremitasu
kontrakttiras, kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu
attistibu. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
49 [99-0080 [Enarenal 20 mg tablets, |Enalaprili maleas |20 mg Blisteris [Medana Pharma |99-0080/IB/004 |IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 20 mg N20; N30 SA, Polija apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
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
daliSanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai
enalaprilam. Iek]auts bridinajums par oligohidramniju matei, kas var
liecinat par pavajinatu augla nieru darbibu un izraisit ekstremitasu
kontrakttiras, kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu
attistibu. Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecie$samas.
50 ]99-0079 |Enarenal 5 mg tablets, |[Enalaprili maleas |5 mg Blisteris |Medana Pharma [99-0079/1B/004 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
Tablets, 5 mg N20; N30 SA, Polija apraksta vai lieto$anas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novértgjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalisanas procediiras (SE/H/PSUR/0037/002) aktivai vielai
enalaprilam. Ieklauts bridinajums par oligohidramniju matei, kas var
liecinat par pavajinatu augla nieru darbibu un izraisit ekstremitasu
kontraktiiras, kraniofacialas deformacijas un hipoplastisku plausu
attistibu. Izmainas lietosanas instrukcija nav nepiecie$amas.
51 ]99-0271 |Argosulfan 20 mg/g Sulfathiazolum |8 g/400 g PharmaSwiss 99-0271/1B/009 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
cream , Cream, 20 mg/g [argentum Polipropiléna |Ceska republika aizstasana vai pievienoSana)
traucing N1; 0,8]s.r.0., Cehija
0/40 ¢
Aluminija tiiba
N1
52 198-0089 |Duracef 500 mg hard Cefadroxilum 500 mg PharmaSwiss 98-0089/1B/004 |IB B.II1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH/AI |Ceska republika ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
500 mg blisteris N12  [s.r.o., Cehija

16



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8

53 102-0192 |Fulsed 5 mg/ml solution |Midazolamum |5 mg/1 ml Ranbaxy UK 02-0192/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
for injection/infusion, Stikla ampula  [Ltd., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for N10 Lielbritanija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
injection/infusion, 5 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml midazolamu.

54 105-0378 |Terizidon Fatol 250 mg |Terizidonum 250 mg Riemser 05-0378/1A/003/G|1A A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importetaja, tostarp par serijas
capsules, hard, Polipropiléna |Arzneimittel AG, izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par

Capsules, hard, 250 mg

traucins N50;
N500

Vacija

serijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Riemser
Arzneimitte AG, Robert-Koch-Strasse 1, 66578 Schiffweiler, Vacija;
bis: SW Pharma GmbH, Robert-Koch-Strasse 1, 66578 Schiffweiler,
Vacija.; IA C.1.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksta 4.8.
apakSpunkta pievienots aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
55 ]05-0378 |Terizidon Fatol 250 mg [Terizidonum 250 mg Riemser 05-0378/1B/001/G |IB B.Il.a.4.a Iekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu
capsules, hard, Polipropiléna [Arzneimittel AG, apvalka svara izmainas: cietas zalu formas ; IB B.Il.b.1.e Vietas, kur

Capsules, hard, 250 mg

traucin$ N50;
N500

Vacija

notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienoSana. Tiek aizstats razotajs. IB B.1l.c.1.z
Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai ierobezojumos.
Citas izmainas ; IB B.I1.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) samazinasanas lidz 10 reiz€ém. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.b.1.a Gatava produkta sekundaras
iepakosanas vietas aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota
sekundaras iepakosanas vieta.; [A B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko
izdara raZo$anas gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava
produkta razosanas laika: jaunu testu un ierobeZojumu pievienosana.
Grupa icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosSana gatava produkta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; [A B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai
pievienosana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB
B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
izmainas ; [A B.ILb.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita,
vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IA B.IL.b.5.c Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razoSanas laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska
testa svitroSana ; IA B.I1.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas
laika: razoSanas gaita veicama nebiitiska testa svitrosana. Grupa
icklauta izmaina.; IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.i Tiek ieviesta
Eiropas Farmakopejas (EF) metode 2.9.40 doz€sanas devu
viendabiguma noteik8anai, ar kuru aizvieto $obrid registréto EF 2.9.5
(masas viendabigums) vai EF 2.9.6 (satura viendabigums) metodi. ;
IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitro$ana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode ; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta
sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievienosana.. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek pievienota sekundaras iepakosSanas vieta.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
56 197-0394 |Dilatrend 25 mg tablets, |Carvedilolum 25 mg Blisteris [Roche Latvija  [97-0394/IA/008 |IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Tablets, 25 mg N30 SIA, Latvija procediira
57 [97-0393 [Dilatrend 6.25 mg Carvedilolum 6,25 mg Roche Latvija  |97-0393/1A/008 |IA B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
tablets, Tablets, 6.25 mg Blisteris N30  |SIA, Latvija procediira
58 ]16-0152 |Alendronic Acidum 70 mg/5600 IU [Sandoz d.d., NL/H/3578/001/D [0. Bezmaksas klidu labojums. Mark&juma teksta labota kltdaini
acid/Colecalciferol alendronicum,  [Al/Al blisteris [Slovénija C/ noradita paligviela (pareizi: saharoze).
Sandoz 70 mg/5600 IU [Colecalciferolum |N2; N4; N6;
tablets, Tablets, 70 N12
mg/5600 U
59 [07-0038 [Ambroxol Sandoz 15  |Ambroxoli 300 mg/100 ml [Sandoz d.d., 07-0038/1B/005 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum |Stikla pudele [Slovénija zalw/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
15 mg/5 ml N1; 750 lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
mg/250 ml tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
Stikla pudele jaunus papildu datus. Harmonizéta dro$uma informacija ar atsauces
N1 zalém Lasolvan 15 mg/5Sml syrup. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinats bridinajums par smagam adas reakcijam, kuras var imitét
nespecifiskos saaukstésanas tipa simptomus. Veiktas redakcionalas
izmainas. LietoSanas instrukcija izmainas nav veiktas.
60 ]03-0441 |Ambroxol Sandoz 30  [Ambroxoli 30 mg PP/Al  |Sandoz d.d., 03-0441/1B/003 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
mg tablets, Tablets, 30 |hydrochloridum [blisteris N20; |Slovénija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
mg N50 lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

tadu pasu izmainu novértgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Lasolvan. 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par
Stivensa-Dzonsona sindromu. 4.8. apak$punkta papildinatas
blakusparadibas ar faringealu hipoestéziju. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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61 ]05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 mi Sandoz d.d., 05-0138/1B/011/G|IB B.III.1.a5 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for natricum Stikla ampula |Slovénija iesniegSana par nesterilu aktivo vielu, kuru planots izmantot sterilas
injection/infusion, N5; N50 7algs, ja sint€zes ped&jos posmos izmanto Gideni un nav noradits, ka
Solution for injection materiala sastava nav endotoksinu. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
and infusion, 75 mg/3 natrija diklofenaka sertifikats.; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota
ml testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteiksana,

pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai
nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par
atkartota testa periodu)

62 [98-0590 [Imovane 7.5 mg film-  |Zopiclonum 7,5 mg PVH/AI |Sanofi-aventis  [98-0590/1A/008/G|IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N20  [Latvia SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 7.5 mg Latvija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
zopiklonu.; IA B.II1.1.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. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu zopiklonu.

63 [10-0503 [Maalox 400 mg/400 mg |Aluminii 400 mg/400 mg |Sanofi-aventis  |10-0503/1A/014 |IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
chewable tablets (sugar [hydroxidum, PVH/PVDH/AI [Latvia SIA, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
free), Chewable tablets, |Magnesii blisteris N20; [Latvija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
400 mg/400 mg hydroxidum N40 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas aluminija
hidroksids razotaja nosaukums.

64 |04-0405 |Corbis 10 mg tablets, Bisoprololi 10 mg Blisteris |SIA Unifarma, [04-0405/IA/003 |[IA B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,

Tablets, 10 mg fumaras N30 Latvija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Svitrots parametrs aktivas vielas specifikacija.

65 |04-0404 |Corbis 5 mg tablets, Bisoprololi 5 mg Blisteris [SIA Unifarma, |04-0404/1A/003 |IA B.L.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,

Tablets, 5 mg fumaras N30 Latvija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana). Svitrots parametrs aktivas vielas specifikacija.
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66 |01-0188 |Citramons forte tablets, [Coffeinum, 1 UD PVH/AI |Stirolbiofarm 01-0188/1B/007 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets Paracetamolum, [blisteris N12  |Baltikum SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Acidum (6x2); N6 Latvija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
acetylsalicylicum |(6x1); N120 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
(6x20); N10 acetilsalicilskabe.; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
(10x1); N20 starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakosanas vietas, par
(10x2); N120 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga
(10x12) uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas
acetilsalicilskabe razotajs.
67 ]01-0010 |Stoptussin Fyto syrup, |Thymi extractum {100 ml Stikla |TEVA Czech 01-0010/1A/009 |IA B.IL.c.1.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana paligvielas
Syrup fluidum, Serpylli |pudelite N1 Industries s.r.o., specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
extractum Cehija
fluidum,
Plantaginis
extractum
fluidum
68 |[96-0237 [Diclofenac Teva 75 Diclofenacum 75 mg/2 mi Teva Pharma 96-0237/1B/014 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/2 ml solution for natricum Stikla ampula |B.V., Niderlande apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS

injection, Solution for
injection, 75 mg/2 ml

N10

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 vienotas vertéjuma
procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam
zaleém. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta labots formulgjums
informacijai par mijiedarbibu ar antikoagultantiem un
antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba:
iS€misks kolits. Papildus, ka intramuskularu injekciju zalu formai,
4.4.apakspunkta pievienots bridinajums par nevélamam
blakusparadibam injekcijas vieta. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

21



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/95 pielikums Nr.3-2

1 2 3 4 5 6 7 8
69 ]99-0924 |Vasaprostan 20 Alprostadilum  |0,02 mg Stikla [UCB Pharma 99-0924/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms powder for ampula N10;  |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for infusion, N2; N15; N30; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Atjaunota droSuma
Powder for solution for N45; N60 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem CCDSc2016-
infusion, 20 pg 006. Papildinata informacija Zalu apraksta 4.2.; 4.3.; 4.4.
apakspunkta par alprostadila lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem, atbilstosi aktualai hroniskas nieru slimibas
klasifikacijai, 4.9. apakSpunkta par arst€Sanu pardozesanas gadijuma.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
70 197-0388 |Keto 100 mg film- Ketoprofenum  |100 mg Vitabalans Oy, [97-0388/IA/008 [IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
coated tablets, Film- Blisteris N20; |Somija min&ts dokumentacija) aizstagana vai pievieno$ana
coated tablets, 100 mg N30; N100
71 ]97-0449 |Keto 50 mg film-coated |Ketoprofenum |50 mg Blisteris |Vitabalans Oy, [97-0449/IA/008 |[IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
tablets, Film-coated N20; N100; Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
tablets, 50 mg N30
72 197-0305 |NeuroMax forte film-  [Thiamini 1 UD Blisteris [Vitabalans Oy, [97-0305/IA/002 [IA B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
coated tablets, Film- hydrochloridum, |N30; N100 Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
coated tablets Cyanocobalamin
um, Pyridoxini
hydrochloridum
73 |08-0304 |Paramax Rapid 1000 mg|Paracetamolum |[1000 mg ABPE |Vitabalans Oy, [08-0304/IA/012 |[IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
tablets, Tablets, 1000 pudele N5; Somija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
mg N10; 1000 mg
PVH/AI
blisteris N5;
N10
74 198-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 |Naloxoni 0,4 mg/mi Warsaw 98-0639/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Ampula N10  |Pharmaceutical iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection, Solution Works Polfa ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for injection, 400 S.A., Polija apstiprinata raZotaja

micrograms/ml
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75 ]03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum  [100 mg Worwag Pharma [03-0384/IA/007  |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, PVH/AI GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 100 mg blisteris N10; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N50; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins
N90; N100; sertifikats.
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 100 mg
ABPE pudele
N20; N50;
N100; N250
76 ]03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum  |[300 mg ABPE |Wd&rwag Pharma [03-0385/IA/007  |TA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, pudele N20; GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 300 mg N50; N100; Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
N250; 300 mg apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins
PVH/AI sertifikats.
blisteris N10;
N20; N50;
N90; N100;
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000
77 ]03-0386 |Gabagamma 400 mg Gabapentinum  [400 mg Worwag Pharma [03-0386/IA/007  |IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, hard, PVH/AI GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Capsules, hard, 400 mg blisteris N10; |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N20; N50; apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas gabapentins
N90; N100; sertifikats.
N200 (2x100);
N250; N500;
N1000; 400 mg
ABPE pudele
N20; N50;
N100: N250

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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