Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 96-0595 |Neotigason 10 mg hard |Acitretinum 10 mg Actavis Group  |96-0595/ 0. Bezmaksas kltidu labojums. Izlabota informacija par strikti
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH  |PTC ehf,, Islande ievérotu kontracepciju no 4 méneSiem uz 4 ned€lam pirms terapijas ar
10 mg blisteris N30 acitretinu, dazas vietas izlabots uz ..."3 gadus p&c terapijas
(5x6) beigam...", ka arT dazas drukas kladas.
2 96-0595 |Neotigason 10 mg hard |Acitretinum 10 mg Actavis Group  |96-0595/1A/021 |[1A C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formuléjuma izmainas
capsules, Hard capsules, PVH/PVDH  |PTC ehf,, Islande cilvékiem paredz€to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lieto$anas
10 mg blisteris N30 instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
(5x6) kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem pé&c signala izvertéSanas
22.06.2016. gada, PSUSA/00000051/201510, aktiva viela acitretins.
Ieklauta blakusparadiba disfonija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
3 97-0256 |Bisacodyl - Grindeks 5 [Bisacodylum 5 mg Blisteris |AS Grindeks, 97-0256/1B/004/G |IB B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
mg zarnas $kistosas N20; N40 Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
tabletes, Gastro-resistant razo8anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
tablets, 5 mg B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotdja (raZotdja aizstasana vai pievienos$ana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas bisakodils sertifikats no jauna razotaja.
4 99-0724 |Lanvis 40 mg tablets,  [Tioguaninum 40 mg Pudelite |Aspen Pharma |99-0724/IA/004/G|IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
Tablets, 40 mg N25 Trading Ltd., vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Irija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A

B.l.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek pievienota jauna
mikroniz&Sanas vieta. Tiek pievienota jauna aktivas vielas tioguanins
mikroniz€Sanas vieta.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
5 05-0054 |Nexium 40 mg powder |[Esomeprazolum [40 mg Stikla  |AstraZeneca AB,|05-0054/ IA Baltijas mark&juma izvértéSana
for solution for injection flakons N1; Zviedrija
or infusion, Powder for N10
solution for injection or
infusion, 40 mg
6 97-0328 |Zoladex 3.6 mg implant, [Goserelinum 3,6 mg AstraZeneca UK [97-0328/11/009/G |IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Implant, pre-filled Piln$lirce N1 |Limited, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
syringe, 3.6 mg Lielbritanija izmaina.; II B.Il.e.1.a3 [zmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
7 97-0327 |Zoladex LA 10.8 mg Goserelinum 10,8 mg AstraZeneca UK |97-0327/11/009/G [IB B.I1.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
implant, Implant, pre- Pilnslirce N1  [Limited, minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana. Grupa ieklauta
filled syringe, 10.8 mg Lielbritanija izmaina.; II B.Il.e.1.a3 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
primara iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: sterilas zalu
formas un biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
8 96-0631 |Gelofusine solution for [Gelatinum 500 ml B.Braun 96-0631/1B/003/G |IA B.11.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
infusion , Solution for  |succinas, Natrii  [Plastmasas Melsungen AG, procediira ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
infusion chloridum, Natrii {pudele N10 Vacija produkta testa procedtira
hydroxidum
9 02-0174 |Femoston conti 1 mg/5 |Estradiolum, 1 mg/5 mg BGP Products  [02-0174/IA/006/G|TA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
mg film-coated tablets, |Dydrogeste- PVH/AI B.V., Niderlande razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA
Film-coated tablets, 1 [ronum blisteris N28; B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
mg/5 mg N84 (3x28) diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
apstiprinato sérijas apjomu. Tiek palielinats sérijas apjoms.; IA
B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
10 95-0334 |Lasolvan 15 mg/5 mi Ambroxoli 300 mg/100 ml |Boehringer 95-0334/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Kliidas labojums zalu apraksta
syrup, Syrup, 15 mg/5  [hydrochloridum [Stikla pudelite |Ingelheim apaks$punkta 5.2; precizéta informacija par renalo klirensu; bija ...
ml N1 International renalais klirenss veido apméram 83% no kopgja klirensa, bs ...

GmbH, Vacija

renalais klirenss veido apmeram 8% no kopgja klirensa.
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11 00-0092 |Bromhexin Sopharma 4 [Bromhexini 100 mg/125 ml |BRIZ, SIA, 00-0092/1A/023  |IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lietoSanas
mg/5 ml syrup, Syrup, 4 |hydrochloridum |PET pudele Latvija instrukcija, 1stenojot Eiropas Savienibas parvérteésanas procediiras
mg/5 ml (briina) N1; iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..

100 mg/125 ml Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC

Stikla pudele 31 panta EK parvertesanas procediiras (14.01.2016.) lémumu

(briina) N1 bromheksiu saturo$am zaleém. Ieklauts bridinajums par smagu adas
reakciju risku; pievienotas blakusparadibas: paaugstinatas jutibas
reakcijas, izsitumi, natrene (ar biezumu: reti), anafilaktiskas reakcijas,
ieskaitot anafilaktisko Soku, angioedéma un nieze, smagas adas
reakcijas, ieskaitot erythema multiforme, Stivensa — DZonsona
sindromu/toksisko epidermas nekrolizi un akiitu generalizetu
eksantematozu pustulozi, (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

12 99-0206 |Aggrastat 250 Tirofibanum 12,5 mg/50 ml |Correvio (UK) [99-0206/IB/017 [IB B.l.a.1.z Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
micrograms/ml Stikla flakons  |Ltd., izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
concentrate for solution N1 Lielbritanija raZotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
for infusion , Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Citas izmainas
Concentrate for solution
for infusion, 250 pg/ml

13 10-0013 |Ursofalk 250 mg/5 ml  |Acidum 12,5 g/250 ml  |Dr. Falk Pharma [10-0013/IA/008/G|IA B.II.d.1.d Nebutiska specifikacijas parametra svitro$ana no gatava
oral suspension, Oral ursodeoxy- Stikla pudelite [GmbH, Vacija produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitrosana)
suspension, 250 mg/5 ml{cholicum (briina) N1 ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

procediira ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitroSana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; [A B.IL.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai

14 00-0554 |Spitomin 10 mg tablets, [Buspironi 10 mg Egis 00-0554/1A/004 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
Tablets, 10 mg hydrochloridum |PA/AI/PVH/AI |Pharmaceuticals gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi

blisteris N60  [PLC, Ungarija atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.
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00-0554

Spitomin 10 mg tablets,

Tablets, 10 mg

Buspironi
hydrochloridum

10 mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

00-0554/1B/003

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.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (AT/H/PSUR/0033/001) buspironam. 4.2.
apakspunkta doti noradijumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts papildinats ar bridinajumiem
pacientiem, kas atkarigi no sedativiem lidzekliem. 4.5. apakSpunkts
papildinata informaciju par mijiedarbibu ar MAO inhibitoriem, SSA
inhibitoriem, eritromicinu, itrakonazolu, diltiazemu, verapamilu,
rifampicinu, nefazodonu, fluvoksaminu, trazadonu, cimetidinu,
diazepamu, haloperidolu, digoksinu, varfarinu, greipfritu sulu. 4.8.
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam, mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums, tas sakartotas tabulas veida. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

16

00-0553

Spitomin 5 mg tablets,

Tablets, 5 mg

Buspironi
hydrochloridum

5mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

00-0553/1A/004

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs
Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38,
Ungarija.
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00-0553

Spitomin 5 mg tablets,
Tablets, 5 mg

Buspironi
hydrochloridum

5 mg
PA/AI/PVH/AI
blisteris N60

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Ungarija

00-0553/1B/003

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.. Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (AT/H/PSUR/0033/001) buspironam. 4.2.
apakspunkta doti noradijumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas
trauc€jumiem, 4.4. apakSpunkts papildinats ar bridinajumiem
pacientiem, kas atkarigi no sedativiem lidzekliem. 4.5. apakSpunkts
papildinata informaciju par mijiedarbibu ar MAO inhibitoriem, SSA
inhibitoriem, eritromicinu, itrakonazolu, diltiazemu, verapamilu,
rifampicinu, nefazodonu, fluvoksaminu, trazadonu, cimetidinu,
diazepamu, haloperidolu, digoksinu, varfarinu, greipfritu sulu. 4.8.
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam, mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums, tas sakartotas tabulas veida. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanota.

18

14-0110

Addaven concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion

Chromii
chloridum
hexahydricum,
Cupri chloridum
dihydricum, Ferri
chloridum
hexahydricum,
Mangani
chloridum
tetrahydricus,
Kalii iodidum,
Natrii fluoridum,
Natrii molybdas
dihydricus, Natrii
selenis
anhydricus, Zinci
chloridum

10 ml
Polipropiléna
ampula N20

Fresenius Kabi
AB, Zviedrija

14-0110/11/002

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klmisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par zalu izdaliSanos
cilveka piena un iedarbibu uz ar kriiti barotajiem zidainiem; 4.7.
apaksSpunkta papildinata informacija par zalu ietekmi uz sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nelielas redakcionalas
izmainas 4.1.,4.2.,4.4.,4.8.,5.1.,5.2. un 5.3. apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z Izmainas zalu
drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests.
LietoSanas instrukcija ar izmainam, atbilst zalu aprakstam.
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19 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml  |GlaxoSmithKline[02-0216/IA/019 [IA B.IIl.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla flakons  [Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija metodi
, Suspension for N100
injection, 10 pg/0.5 ml
20 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/l ml  |GlaxoSmithKline|02-0217/1A/019 |IA B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons  [Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
suspension for injection [(ADNr) N1; N3; N10; |Belgija metodi
, Suspension for N25; N100
injection, 20 pg/ml
21 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1A/056 |IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
powder and suspension [diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
for suspension for tetani, pertussis  [flakons N1; Belgija metodi
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
22 97-0553 |Varilrix powder and Vaccinum 1 deva Stikla  |GlaxoSmithKline[97-0553/IA/031 [IA B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana gatava
solvent for solution for |varicellae vivum [flakons un Biologicals S.A., produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
injection, Powder and pilnslirce N1; 1 |Belgija metodi
solvent for solution for deva Stikla
injection flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1
23 99-0780 |Lacipil 4 mg film-coated |Lacidipinum 4 mg Blisteris [GlaxoSmithKline|99-0780/1A/005 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Film-coated N14; N28; N56 |Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, 4 mg Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas lacidipina razotajs.
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24 03-0414 |Lacipil 6 mg film-coated |Lacidipinum 6 mg Blisteris |GlaxoSmithKline[03-0414/1A/005 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Film-coated N14; N28; N56 |Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
tablets, 6 mg Latvija atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas lacidipina razotajs.
25 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 mi Salbutamolum |60 mg/150 ml [GlaxoSmithKline|99-1045/1B/006 [IB B.Il.c.1.a2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
syrup, Syrup, 2 mg/5 mi Stikla pudelite |Latvia, SIA, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: puscietas un
(dzintarkrasas) |Latvija nesterilas Skidras zalu formas. Tiek pievienots alternativs pudeles
N1 aizvakojums - plastmasas (polipropiléna/ augsta blivuma polietiléna)
bérniem neatverams vacins.
26 98-0661 |Encepur adults 0.5 ml  |Vaccinum 0,5ml Stikla  |GSK Vaccines |98-0661/ IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
suspension for injection [encephalitidis pilnslirce ar 1  |GmbH, Vacija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
in pre-filled syringe, ixodibus adatu N1; N10; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Procedtira

Suspension for injection
in pre-filled syringe, 1.5
pg/0.5 ml

advectae
inactivatum

N20; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
bez adatas N1,
N10; N20

DE H xxxx WS 135 ieklautas izmainas. Harmoniz&ta droSuma
informacija saskana ar uzneémuma Novartis droSuma pamatdatiem.
Dzgsts bridinajums, ka atseviskos gadijumos p&c er¢u encefalita
vakcinas ievadiSanas ir radusies centralas vai periféras nervu sisteémas
darbibas trauc€jumi, piem&ram, ascendgjosa paralize ar elpcelu
paralizi smagos gadijumos (pieméram, Gijéna-Bar€ sindroms), jo
gadijumu analize€ nav rasts pamatojums. Papildinatas blakusparadibas
ar reiboni, presinkopi, sinkopi, nogurumu un asténiju, atdalitas
kliniskajos p&tjjumos un p&cregistracijas perioda noveérotas
blakusparadibas. Veikti dazi citi redakcionali labojumi, pievienota
informacijas par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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27 01-0316 |Encepur Children 0.25 ([Virus 0,25 ml Stikla [GSK Vaccines |01-0316/ II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem za]u apraksta
ml suspension for encephalitidis pilnslirce bez  |GmbH, Vacija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
injection in pre-filled acarinarum adatas N1; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Proceduira
syringe, Suspension for [(ixodicum)/stirps [N10; N20; 0,25 DE H xxxx WS 136 ieklautas izmainas. Harmoniz&ta droSuma
injection in pre-filled K23, inactivatum,|ml Stikla informacija saskana ar uznémuma Novartis droSuma pamatdatiem.
syringe, 0.75 pg/0.25 ml [purificatum pilnslirce ar 1 Dzgsts bridinajums, ka atseviskos gadijumos p&c eréu encefalita
adatu N10; vakcinas ievadiSanas ir radusies centralas vai periferas nervu sisteémas
N20; N1 darbibas traucgjumi, pieméram, ascend&josa paralize ar elpcelu
paralizi smagos gadijumos (pieméram, Gijéna-Bar€ sindroms), jo
gadijumu analizg nav rasts pamatojums. Papildinatas blakusparadibas
ar sinkopi, atdalitas kliniskajos pétijumos un pécregistracijas perioda
noverotas blakusparadibas. Veikti dazi citi redakcionali labojumi,
pievienota informacijas par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
28 07-0052 |Amlocard B 10 mg Amlodipinum 10 mg ABPE |Hexal AG, DK/H/0964/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
tablets , Tablets, 10 mg pudele N20; Vacija B/087 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N30; N50; procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
N60; N100; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N120; N200; izmainas.. P&c Austrijas Zalu agentuiras liiguma papildinats
N250; 10 mg (Amlocard B 5 mg un Amlocard B 10 mg tabletes) zalu apraksts
PVH/AI saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
blisteris N10; zinojuma darba dali$anas procediiras (PSUSA/00000181/201503).
N14; N20; Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
N28; N30; standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. LietoSanas
N50; N60; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N100; N120;
N50 (50x1); 10
mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N50
(50x1)




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
29 07-0050 |Amlocard B 5 mg Amlodipinum 5mg Hexal AG, DK/H/0964/001/I |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
tablets, Tablets, 5 mg OPA/AI/IPVH/ |Vacija B/087 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Al blisteris procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
N10; N14; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N20; N28; izmainas.. P&c Austrijas Zalu agenttiras laguma papildinats
N30; N50; (Amlocard B 5 mg un Amlocard B 10 mg tabletes) zalu apraksts
N60; N100; saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma
N120; N50 zinojuma darba dali$anas procediiras (PSUSA/00000181/201503).
(50x1); 5 mg Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
PVH/AI standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas
blisteris N10; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N14; N20;
N28; N30;
N50; N60;
N100; N120;
N50 (50x1); 5
mg ABPE
pudele N20;
N30; N50;
N60; N100;
N120; N250;
N200
30 95-0265 |Fortrans powder for oral [Macrogolum, 73,699 Ipsen Pharma  |95-0265/1A/014/G|IA B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution, Powder for Natrii sulfas Papira/Al/PE  |SAS, Francija razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; [A
oral solution anhydricus, pacina N4; N50 B.L.b.1.a Stingraku aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
Natrii ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas
hydrogenocarbon ierobezojumu noteikS$ana zalém, uz ko attiecas noteikumi par oficialo
as, Natrii s€rijas izlaidi ; IA B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita
chloridum, Kalii gatava produkta razosana izmantota starpprodukta razoSanas procesa
chloridum izmainas
31 95-0083 |Fentanyl-Kalceks 0,05 [Fentanylum 0,1 mg/2 ml Kalceks, A/S, [95-0083/IA/009/G|IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/ml §kidums Ampula N10  |Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai

injekcijam, Solution for
injection, 0,05 mg/ml

monografijai ; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 13-0122 [Herbisland 6 mg/ml Cetraria 900 mg/150 ml |KRKA, d.d., 13-0122/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
syrup, Syrup, 6 mg/ml [islandicae thalli [Stikla pudele |Novo mesto, Izmainas mark&juma teksta - devas ir sakartotas parskatama tabulas
extractum un mérkarote  |Slovénija forma. Lietosanas instrukcija izmainu nav, abi dokumenti saskanoti.
spissum N1
33 98-0640 |Broncho-Munal 7 mg  |Lysatum 7mg Lek 98-0640/11/004/G |11 B.1.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
hard capsules, Capsules, [bacteriorum PVH/PVDH/AI [Pharmaceuticals izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmanto$anu
hard, 7 mg lyophilisatum blisteris N10; |d.d., Slovénija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
N30 butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
saistitas ar protokolu ; II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta
serijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums). Tiek mainits aktivas
vielas liofilizétu bakteriju lizata (OM-85 liofilizats) sérijas apjoms.; II
B.l.a.4.d Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus piemero aktivas vielas razoSanas laika:
razosanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplaSinasana, kas var butiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati
34 98-0641 |Broncho-Munal P 3,5 |Lysatum 3,5 mg Lek 98-0641/11/004/G |11 B.L.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
mg hard capsules, bacteriorum PVH/PVDH/AI |Pharmaceuticals izcelsmes vielu vai citas kimiski iegtitas vielas izmantoSanu
Capsules, hard, 3,5 mg |lyophilisatum blisteris N10; [d.d., Slovénija biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bat
N30 butiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav

saistitas ar protokolu ; II B.I.a.3.c Aktivas vielas vai starpprodukta
serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) izmainas (lai veiktu
izmainas, ir nepieciesams biologiskas/imunologiskas izcelsmes
aktivas vielas salidzinamibas novertgjums). Tiek mainits aktivas
vielas liofilizétu bakteriju lizata (OM-85 liofilizats) serijas apjoms.; II
B.l.a.4.d Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika:
razoSanas gaita veicamu apstiprinatu testu ierobezojumu
paplasinasana, kas var bitiski ietekmét aktivas vielas vispargjo
kvalitati
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
35 97-0094 |Dicynone 250 mg Etamsylatum 250 mg Lek 97-0094/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Tablets, 250 mg Blisteris N30; |Pharmaceuticals grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,

N100

d.d., Slovénija

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4.apak$punkta pievienots bridinajums par etamsilata
ietekmi uz laboratorisko izmeklgjumu rezaltatiem; 4.6.apakSpunkta
ieklauts bridinajums atturéties no etamsilata lietoSanas griitniecibas
laika. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

36

00-0972

Ibuproféns LMP 50

mg/g gels, Gel, 50 mg/g

Ibuprofenum

29/40¢g
Aluminija tiba
N1

LMP, SIA,
Latvija

00-0972/1B/002/G

IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofenu.; IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.; IB B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
icklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.; IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklauta izmaina. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ibuprofénu.

37

95-0400

Permetrins LMP 40

mg/g gels, Gel, 40 mg/g

Permethrinum

1,6 9/40 g
Aluminija tiiba
N1

LMP, SIA,
Latvija

95-0400/1B/004/G

IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar
atbilstosu testa metodi ; IB B.II.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi
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Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

38

93-0565

Olfen 75 mg/20 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
75 mg/20 mg/2 ml

Diclofenacum
natricum,
Lidocaini
hydrochloridum

2 ml Ampula
N5

Mepha Lda.,
Portugale

93-0565/1B/003

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.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vert€juma
procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam
sist€miski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta
labots formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem
un antiagregantiem. 4.8. apakspunkta pievienota blakusparadiba -
i8eémisks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.

39

99-0714

Olfen Lactab 50 mg
gastro-resistant tablets,
Gastro-resistant tablets,
50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N20

Mepha Lda.,
Portugale

99-0714/1B/003

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vertéjuma
procediiras (PSUSA/00001048/201509 ) diklofenaku saturosam
sisteémiski lietojamam zalu formam. Zalu apraksta 4.5.apak$punkta
labots formul&jums informacijai par mijiedarbibu ar antikoagulantiem
un antiagregantiem. 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
i$€misks kolits (ar biezumu: nav zinami). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

40

10-0372

Glucophage XR 1000
mg prolonged-release
tablets, Prolonged-
release tablets, 1000 mg

Metformini
hydrochloridum

1000 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N60

Merck Sante
s.a.s., Francija

10-0372/

IB B.IL.b.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razoSanas
operacija(-as), iznemot sériju izlaides, sériju kontroli, primaro un
sekundaro iepakoSanu, aizstaSana vai pievienosana. Izmaina ieklauta
procedira UK/H/xxxx/WS/176. Tiek pievienots razotajs.; A
B.I.b.2.a Seérijas parbaudes/testésanas vietas aizstaSana vai
pievienosana. [zmaina ieklauta procedira UK/H/xxxx/WS/176.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmaina ieklauta procediira UK/H/xxxx/WS/176. Grupa ieklauta
izmaina.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
41 04-0289 |Glucophage XR 500 mg [Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/ IB B.ILb.1.e Vietas, kur notiek jebkada(-as) nesterilu zalu razosanas
extended release tablets, [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI |s.a.s., Francija operacija(-as), iznpemot s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un
Extended release tablets, blisteris N30; sekundaro iepakoSanu, aizstasana vai pievienoSana. Izmaina ieklauta
500 mg N60 procedira UK/H/xxxx/WS/176. Tiek pievienots razotajs.; IA
B.IL.b.2.a S@rijas parbaudes/testésanas vietas aizstasana vai
pievienosSana. Izmaina ieklauta procediira UK/H/xxxx/WS/176.
Grupa ieklauta izmaina. Tiek pievienota serijas parbaudes vieta.; IB
B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas..
Izmaina ieklauta procediira UK/H/xxxx/WS/176. Grupa icklauta
izmaina.
42 97-0396 |Pregnyl 5000 IU/ml Gonadotro- 5000 IU Stikla |N.V. Organon, |97-0396/11/008 |II B.II.d.2.c Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas.
powder and solvent for [phinum flakons N3; N1 [Niderlande Nozimigas izmainas saistiba ar
solution for injection,  [chorionicum biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
Powder and solvent for paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
solution for injection, aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
5000 1U/ml preparata aizstasana. ; II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana
izmantotas aktivas vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa
procediira: biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes
vai metodes, kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski
aktivas vielas izmantoSanu, izmainas (aizstaSana)
43 98-0869 |Theraflu NT powder for |Paracetamolum, (1 UD Novartis Finland |98-0869/1B/009 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
oral solution, Powder  [Pseudoephedrini |Papira/ZBPE/P |Qy, Somija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
for oral solution hydrochloridum, [ET/ZBPE/AI atbildiga razotdja un par sé€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
Chlorphenamini [folija/ZBPE izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

maleas,
Dextrometho-
rphani

pacina N6; N10

dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
44 97-0625 |Furagins 50 mg tabletes, [Furaginum 50 mg Polim@ra|Olainfarm, AS, [97-0625/1A/010/G|IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
Tabletes, 50 mg pudelite N10; [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
N20; N30; razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
N40; N50; 50 B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
mg Blisteris ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
N30; 50 mg svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
Stikla burcina B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
N10; N20; izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
N30; N40; N50 procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa iek]auta
izmaina.
45 08-0396 |Furamags 25 mg Furaginum 25 mg PVH/AI [Olainfarm, AS, |08-0396/1A/010/G|IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, solubile blisteris N30  [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 25 mg (3x10) razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (piemé&ram, novecojusa parametra svitroSana) ; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.
46 98-0577 |Furamags 50 mg Furaginum 50 mg PVH/AI |Olainfarm, AS, ]98-0577/1A/010/G|IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
capsules, hard, solubile blisteris N30  [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas

Capsules, hard, 50 mg

razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IA
B.Lb.1.d Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piemeram, novecojusa parametra svitroSana) ; A
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.
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Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
47 01-0001 |Furasol 100 mg powder [Furaginum 100 mg Olainfarm, AS, |01-0001/IA/010/G|IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
for external solution, solubile Papira/PE/AL/P [Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Powder for external E pacina N15 razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; [A
solution, 100 mg B.1.b.1.d Nebdtiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, specifikacijas parametra
svitro$ana (piem&ram, novecojusa parametra svitros$ana) ; [A
B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.
48 11-0172 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 250 mg Olainfarm, AS, [11-0172/1B/010 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
250 mg capsules, PVH/Aclar/PV |Latvija razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
Capsules, 250 mg H/Al blisteris
N20
49 10-0216 [Meldonium Olainfarm  [Meldonium 250 mg Olainfarm, AS, [10-0216/1B/009 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
250 mg capsules, hard, PVH/Aclar/PV |Latvija razo$ana izmantota starpprodukta raZo$anas procesa. Citas izmainas.
Capsules, hard, 250 mg H/Al blisteris
N40; N60
50 01-0187 |Neomidantan 100 mg [Amantadini 100 mg Olainfarm, AS, [01-0187/1A/008/G|IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
capsules, hard, hydrochloridum |PVH/AI Latvija procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; [A
Capsules, hard, 100 mg blisteris N50 B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
51 99-0448 |Heparina natrijs Heparinum 25000 1U/5 ml |Panpharma, 99-0448/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Panpharma 25000 SV/5 |natricum Stikla flakons |Francija Atjaunota produkta informacija saskana ar jaunakajam QRD
ml skidums injekcijam N10; N1 standartformam. Ieklauts ieteikums zinot par iesp€jamam nevélamam

flakonos , Solution for
injection in vial, 25 000
1U/5 ml

blakusparadibam.
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2 3 4 5 6 7 8
52 16-0172 |Enosat 20 mg/1 mg/lg  |Acidum 15 g Aluminija [Pharmaceutical |UK/H/6149/001/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Ar€ja iepakojuma (5 g, 15 g, 30 g, 60
cream, Cream, 20 mg/1 [fusidicum, taba N1;60 g |Works DC/ g) un tiesa iepakojuma (15 g, 30 g un 60 g) mark&juma teksta
mg/g Betamethasonum [Aluminija tiba |Polpharma SA, 2.punkta teksts "1 g kréma satur 20 mg fuzidinskabes un 1 mg
N1;30¢9 Polija betametazona" aizstats ar tekstu "1 g kréma satur 20 mg
Aluminija tiba fuzidinskabes un 1 mg betametazona (valerata estera veida)" saskana
N1;59 ar procediira UK/H/6149/001/DC apstiprinato mark&juma tekstu.
Aluminija tiba
N1
53 97-0471 |Laticort 1 mg/g cream, [Hydrocortisoni |15 mg/15 ¢ PharmaSwiss 97-0471/11/006 |1l B.IL.d.1.e Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta
Cream, 1 mg/g butyras Aluminija tiba |Ceska republika neapstiprinatiem specifikaciju ierobezojumiem
N1 s.r.0., Cehija
54 15-0234 |Aripsan 10 mg tablets, |Aripiprazolum |10 mg PRO.MED.CS [NL/H/3244/002/1 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/ |Praha a.s., Cehija|A/001/G izmainas. Registracijas apliecibas ipa$nieka adreses maina. Bija:
Al blisteris N7; PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Prague 4, Cehija; bus:
N10; N14; PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,
N28; N30; Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
N35; N40; par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
N56; N60; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
N100 PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Prague 4, Cehija; bis:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,
Cehija.
55 15-0234 |Aripsan 10 mg tablets, [Aripiprazolum |10 mg PRO.MED.CS [NL/H/3244/002/1 [IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 10 mg OPA/AI/PVH/ |[Praha a.s., Cehija|B/003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Al blisteris N7; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
N10; N14; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N28: N30; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N35; N40; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N56; N60; dalisanas procediiras EMEA/H/C/PSUSA/234/201507 aktivai vielai
N100 aripiprazolam. Pievienota blakusparadiba - Zagas (ar biezumu -

retak). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2
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56 15-0235 |Aripsan 15 mg tablets, [Aripiprazolum |15 mg PRO.MED.CS |NL/H/3244/003/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/ |Praha a.s., Cehija|A/001/G izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Al blisteris N7; PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 1, 140 00 Prague 4, Cehija; biis:
N10; N14; PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,
N28; N30; Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
N35; N40; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
N56; N60; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
N100 PRO.MED.CS Praha a.s., Teléskéa 1, 140 00 Prague 4, Cehija; biis:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,
Cehija.
57 15-0235 |Aripsan 15 mg tablets, [Aripiprazolum |15 mg PRO.MED.CS |NL/H/3244/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 15 mg OPA/AI/PVH/ |[Praha a.s., Cehija|B/003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Al blisteris N7; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
N10; N14; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N28; N30; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N35; N40; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N56; N60; dalisanas procediiras EMEA/H/C/PSUSA/234/201507 aktivai vielai
N100 aripiprazolam. Pievienota blakusparadiba - zagas (ar biezumu -
retak). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
58 15-0233 |Aripsan 5 mg tablets,  |Aripiprazolum |5 mg PRO.MED.CS |NL/H/3244/001/1 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/ |Praha a.s., Cehija|A/001/G izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Al blisteris N7; PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢skéa 1, 140 00 Prague 4, Cehija; biis:
N10; N14; PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,
N28; N30; Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp
N35; N40; par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
N56; N60; izmainas.. Par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja adreses maina. Bija:
N100 PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Prague 4, Cehija; bis:

PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Prague 4,

v

Cehija.
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Rikojuma Nr.2-20/99 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
59 15-0233 |Aripsan 5 mg tablets, Aripiprazolum |5 mg PRO.MED.CS |NL/H/3244/001/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
Tablets, 5 mg OPA/AI/PVH/ |Praha a.s., Cehija|B/003 apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
Al blisteris N7; procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
N10; N14; kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
N28; N30; izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
N35; N40; pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
N56; N60; dalisanas procediiras EMEA/H/C/PSUSA/234/201507 aktivai vielai
N100 aripiprazolam. Pievienota blakusparadiba - Zagas (ar biezumu -
retak). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
60 02-0192 |Fulsed 5 mg/ml solution [Midazolamum |5 mg/1 ml Ranbaxy UK 02-0192/1B/004 |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
for injection/infusion, Stikla ampula  |Ltd., zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
Solution for N10 Lielbritanija lietosanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
injection/infusion, 5 tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
mg/ml jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Dormicum. Zalu apraksta 4.2. apaks$punkta atjaunota
informacija par devam un lietoSanu pieaugusajiem un bérniem. 4.4.
apakspunkta harmoniz&ta informacija par lietoSanu premedikacijai,
priekslaikus dzimusiem bérniem, jaundzimusajiem, par abstinences
simptomiem, pacienta izrakstiSanas krit€rijiem, amnéziju,
paradoksalam reakcijam, zalu launpratigu lietosanu un atkaribu. 4.8.
papildinats ar blakusparadibu: launpratiga zalu lietosana. Atjaunoti
4.5.,4.6.,4.9.,5.2.,5.3. apak$punkti. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanota.
61 97-0568 |Corvalolum oral liquid, [Aethylii 90 ml Pudelite |Rigas 97-0568/1A/005 |IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Liquid for internal use  |bromisovaleras, [N1;25ml farmaceitiska Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
Phenobarbitalum, [Pudelite N1 fabrika, A/S, monografijai
Menthae Latvija
piperitae
aetheroleum
62 98-0873 |Materes tinktara RFF  [Leonuri tinctura |40 ml Stikla Rigas 98-0873/1B/001/G|IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas parametra svitroS$ana no gatava
pilieni iekskigai pudelite N1 farmaceitiska produkta specifikacijas (pieméram, novecojusa parametra svitroSana)
lieto$anai, §kidums, Oral fabrika, A/S, ; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas. ; IB
drops, solution Latvija B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai

ierobezojumu izmainas. Citas izmainas
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63 98-0873 |Materes tinkttira RFF  [Leonuri tinctura |40 ml Stikla Rigas 98-0873/1B/002 |IB B.L.b.1.d Nebiitiska aktivas vielas,
pilieni iekskigai pudelite N1 farmaceitiska izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
lietos$anai, Skidums, Oral fabrika, A/S, procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
drops, solution Latvija parametra svitro$ana)

64 99-0380 |Piparmétras tinktara Menthae 25 ml Stikla Rigas 99-0380/1A/002 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
RFF pilieni iekskigai piperitae tinctura [pudelite N1 farmaceitiska Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
lietoSanai, §kidums, Oral fabrika, A/S, monografijai
drops, solution Latvija

65 98-0362 |Ricini Oleum liquor ad [Ricini oleum 30 ml Stikla Rigas 98-0362/1A/002 |IA B.III.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
usum internum, Liquor pudelite N1 farmaceitiska Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
ad usum internum fabrika, A/S, monografijai ; A B.I1.d.1.h Dokumentacijas atjauno$ana, lai

Latvija nodrosinatu atbilstibu atjaunotai vispargjai Eiropas Farmakopejas
monografijai gatavajam produktam.. Grupa iek]auta izmaina.

66 98-0876 |Terpentina RFF 200 Terebinthinae 30 g Aluminija |Rigas 98-0876/1A/002 |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/g ziede, Ointment, |aetheroleum taba N1 farmaceitiska Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
200 mg/g fabrika, A/S, monografijai

Latvija

67 05-0106 |Xorimax 250 mg film-  [Cefuroximum 250 mg Al/Al  [Sandoz GmbH, [NL/H/0556/002/ |0. Bezmaksas kludu labojums. LietoSanas instrukcijas 2. un 6. punkta
coated tablets, Film- blisteris N8; Austrija labots zalu nosaukums, 5. punkta - standartteksts par blakusparadibu
coated tablets, 250 mg N10; N12; zinoSanu.

N24; N14;
N16; N500;
N15; N20; 250
mg Al/Al
plaksnite N§;
N10; N12;
N14; N16;
N24; N500;
N15: N20

20



Izmainas Latvijas Zalu registra
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68 05-0107 |Xorimax 500 mg film-  [Cefuroximum 500 mg AlI/Al  [Sandoz GmbH, |NL/H/0556/003/ |0. Bezmaksas kludu labojums. Lietosanas instrukcijas 2. un 6. punkta
coated tablets, Film- blisteris N8; Austrija labots za]u nosaukums, 5. punkta - standartteksts par blakusparadibu
coated tablets, 500 mg N10; N12; zinoSanu.
N24; N14;
N16; N20;
N500; N15;
500 mg Al/Al
plaksnite N§;
N10; N12;
N14; N16;
N24; N20;
N500; N15
69 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immuno- 300 U2 mi Sanofi Pasteur  |99-0170/11/011  |II B.I1.d.1.f Specifikacijas parametra svitro$ana, kas var butiski
IU/ml solution for globulinum Stikla flakons [S.A., Francija ietekm@&t gatava produkta vispargjo kvalitati. Procediira
injection, Solution for  |humanum N1; 1500 U/10 ES/H/xxxx/WS/008 ieklauta izmaina.
injection, 150 1U/ml rabicum ml Stikla
flakons N1
70 99-0170 |Imogam Rabies 150 Immuno- 300 U2 mi Sanofi Pasteur  [99-0170/11/010  |II B.I1.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
IU/ml solution for globulinum Stikla flakons |S.A., Francija Nozimigas izmainas saistiba ar
injection, Solution for  |humanum N1; 1500 U/10 biologisko/imunologisko/iminkimisko testa metodi vai metodi, kura
injection, 150 1U/ml rabicum ml Stikla paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai §adu metozu
flakons N1 aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces
preparata aizstaSana. . Procedtira ES/H/xxxx/WS/009 iek]auta
izmaina.
71 99-1036 |Essentiale forte N 300 [Phospholipida ex {300 mg Sanofi-aventis  [99-1036/I1B/006 |IB A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg hard capsules, soia PVH/PVDH/AI [Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
Capsules, hard, 300 mg blisteris N30; |Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N100; N250 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.
72 99-0138 |Calcigran 500 mg/200 [Calcium, 500 mg/200 IU |Takeda 99-0138/1A/287/G|1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
IU chewable tablets, Colecalciferolum [Polietiléna Nycomed AS, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
Chewable tablets, 500 pudele N30; Norveégija s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Takeda
mg/200 1U N100 Nycomed AS, Drammensveien 852, Asker, NO-1372, Norvégija; bis:

Takeda AS, Drammensveien 852, Asker, NO-1383, Norvégija.
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73 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml | Vifor France SA,[98-0243/IA/009/G| 1A B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par s€rijas izlaidi atbildiga
solution for injection, Stikla ampula [Francija razotaja aizstasana vai pievienoSana bez s€rijas parbaudes/testesanas.
Solution for injection, N5 Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: Vifor France
20 mg/ml SA, 7-13, Bd Paul Emile Victor 92200 Neuilly-sur-Seine, Francija;

bis: Vifor France, 100-101 Terrasse Boieldieu, Tour Franklin La
Défense 8, 92042 Paris La Défense Cedex, Francija.

74 98-0639 |Naloxon WZF Polfa 400 [Naloxoni 0,4 mg/ml Warsaw 98-0639/1A/006 |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
micrograms/ml solution |hydrochloridum |Ampula N10  [Pharmaceutical vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Solution Works Polfa razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
for injection, 400 S.A., Polija

micrograms/ml

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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