Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

Zalu nosaukums, zalu

Informacija

Registracijas

Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Procedaras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . v numurs 4
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 02-0097 |Jeanine 2000/30 Dienogestum, 2000 mcg/30  |Bayer Pharma  [02-0097/1A/012 |IA C.I.1.a Izmainas zalu apraksta, mark&uma vai lictoSanas
micrograms film-coated |Ethinylestrad- mcg PVH/AI  [AG, Vacija instrukcija, istenojot Eiropas Savienibas parvertésanas procediiras
tablets, Film-coated iolum blisteris N21 iznakumu. Zales ietilpst noteiktaja procediiras darbibas joma..
tablets, 2000/30 mcg Papildinata dro§uma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC
31. panta EK parveértésanas procediras (22/03/2017) 1émumu
C(2017)2057 dienogestu/etinilestradiolu saturo§am zalém ar
indikaciju "aknes arstéSanai". Precizéta indikacija "Vidg&ji smagas
aknes arstéSana péc neveiksmigas piemerotu lokalu arstéSanas veidu
vai iekskigi lietojamu antibakterialu Iidzeklu lietoSanas sievietem,
kuras izvelgjusas peroralas kontracepcijas lietos§anu". Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.
2 96-0082 |Corvitol 50 mg tablets, [Metoprololi 50 mg PVH/AI |Berlin-Chemie |96-0082/1B/013/G|1B B.IL.b.z Izmainas gatava produkta razo$ana. Citas izmainas. ; IB
Tablets, 50 mg tartras blisteris N50; [AG (Menarini B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
N30; N100 Group), Vacija ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas

izmainas
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1 2 3 4 5 6 7 8
3 00-0692 |Cutasept F cutaneous Propan-2-olum, |5 1Polietilena |BODE Chemie [00-0692/IA/005/G|IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,

solution, Cutaneous Benzalkonii kanna N1; 250 [GmbH & Co., reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga

solution chloridum ml ABPE Vacija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
pudele N1; 500 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
ml ABPE Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
pudele N1; 50 izopropanola razotaja nosaukums un adrese.; IA A.7 Jebkuras
ml ABPE razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
pudele N1; razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi atbildiga razotaja un
1000 ml ABPE par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
pudele N1; 350 paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
ml ABPE svitrots aktivas vielas benzalkonija hlorida razotajs.; IA B.l.a.2.a
pudele N1 Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA A.4 Aktivas

vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas izopropanola razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas benzalkonija hlorida razotaja nosaukums un adrese.
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4 00-0691

Cutasept G cutaneous
solution, Cutaneous
solution

Propan-2-olum,
Benzalkonii
chloridum

5 1Polietiléna
kanna N1; 250
ml ABPE
pudele N1;
1000 ml ABPE
pudele N1

BODE Chemie
GmbH & Co.,
Vacija

00-0691/IA/005/G

IA A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
izopropanola razotaja nosaukums un adrese.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uznémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitrosana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrots aktivas vielas benzalkonija hlorida razotajs.; IA B.l.a.2.a
Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa ; IA A.4 Aktivas
vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas izopropanola razotaja
nosaukums un adrese.; IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadataja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas benzalkonija hlorida razotaja nosaukums un adrese.

5 00-0148

Hydrea 500 mg hard
capsules, Hard capsules,
500 mg

Hydroxy-
carbamidum

500 mg Stikla
pudelite N100

Bristol-Myers
Squibb
Gyogyszerkeresk
edelmi Kft.,
Ungarija

00-0148/11/007

1I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un klmisko
ekspertu zinojumiem. Papildinatas blakusparadibas - nagu
pigmentacija, zalu izraisits drudzis. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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6 99-0152 |Maraslavin gingival Piperis nigri 100 ml Stikla  [BRIZ, SIA, 99-0152/1A/012/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
solution, Gingival fructus, pudele N1 Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
solution Caryophylli flos, razotaja nosaukums.; A A.5.b Gatava produkta razotaja vai

Saturejae import€taja, tostarp kvalitates kontroles iestazu, nosaukuma un/vai
hortensis herba, adreses izmainas.. Mainas kvalitates kontroles vietas

Artemisiae nosaukums/adrese.

pontici herba,

Zingiberis

7 11-0434 [Nitrospray 0.4 mg/dose |Glyceroli trinitras|0,4 mg/1 dose [BRIZ, SIA, 11-0434/1A/012/G|IA B.I1.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
sublingual spray, Polimgéra Latvija galaprodukta specifikacijai ; IA B.I1.d.1.d Nebitiska specifikacijas
Sublingual spray, 0.4 pudelite N200 parametra svitro$ana no gatava produkta specifikacijas (pieméram,
mg/dose (1 x 200 devas) novecojusa parametra svitroSana)

8 05-0385 |MultiBic 2 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002/11 {IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  |Medical Care /032/G aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP [Deutschland produkta testa procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana) ; IB
Solution for genocarbonas,  [divu GmbH, Vacija B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB

dihydricum, maiss B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
Magnesii poliolefina uzglabasanas nosactjumu izmainas. ; II B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava
chloridum pleve N2 produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
hexahydricum, kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var batiski ietekmét zalu
Glucosum dro$umu, kvalitati vai iedarbigumu

monohydricum

9 05-0385 |MultiBic 2 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002/11 [IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
potassium solution for  [Kalii chloridum, |[tereftalata/Si  |Medical Care /030/G Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar Saprotamibas
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP  |Deutschland testa rezultatiem. lesniegts saprotamibas tests. Lieto§anas instrukcija
Solution for genocarbonas, |divu GmbH, Vacija ar redakcionalam izmainam, atbilst zalu aprakstam.; II C.1.6.a Jaunas
haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai apstiprinatas indikacijas

dihydricum, maiss groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija "Lietosanai pacientiem,
Magnesii poliolefina kad nepartraukta nieru aizstajterapija noziméta ka dala no
chloridum pleve N2 intoksikacijas ar denT SkistoSiem, filtrgjamiem/dializ€jamiem
hexahydricum, tokstniem arsteSanas". Atbilstosi papildinats 4.2. apakSpunkts.
Glucosum LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

monohydricum
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10 05-0385 |MultiBic 2 mmol/l Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/002/11 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  |Medical Care /031/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP [Deutschland klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta droSuma
Solution for genocarbonas,  |divu GmbH, Vacija informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu apraksta 4.3. apak$punkta svitrota kontrindikacija "Nieru mazspg&ja ar

dihydricum, maiss pastiprinatu hiperkatabolismu gadijumos, kad hemofiltracija vairs

Magnesii poliolefina nespéj mazinat urémiskos simptomus" un pievienota kontrindikacija

chloridum pleve N2 "Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1.

hexahydricum, apak$punkta uzskaititajam paligvielam"; 4.4. apakSpunkta pievienots

Glucosum bridinajums par nepiecieSamibu regulari parbaudit natrija

monohydricum koncentraciju seruma; redakcionalas izmainas un pievienota plasaka
informacija 4.5, 4.6.,4.8.,4.9.,5.1., 5.2. un 5.3. apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB A.1
Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Medical Care Deutschland GmbH, Bad Homburg v.d.H., 61346,
Vacija; bis: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
Kroner Strape 1, Bad Homburg v.d.H., 61352, Vacija.

11 05-0386 |MultiBic 3 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003/11 [IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
potassium solution for  [Kalii chloridum, |[tereftalata/Si  |Medical Care /032/G aizstasana vai pievienoSana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP  |Deutschland produkta testa procediira (tostarp aizstasana vai pievienosana) ; IB
Solution for genocarbonas,  [divu GmbH, Vacija B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
haemofiltration Calcii chloridum [nodalijumu kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB

dihydricum, maiss B.I1.f.1.d Gatava produkta vai atskaidita/iz8kidinata produkta
Magnesii poliolefina uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; I B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava
chloridum plévé N2 produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
hexahydricum, kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu
Glucosum droSumu, kvalitati vai iedarbigumu

monohydricum
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12 05-0386 |MultiBic 3 mmol/l Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003/I1 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  |Medical Care /031/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP [Deutschland klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta droSuma
Solution for genocarbonas,  |divu GmbH, Vacija informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu apraksta 4.3. apak$punkta svitrota kontrindikacija "Nieru mazspg&ja ar
dihydricum, maiss pastiprinatu hiperkatabolismu gadijumos, kad hemofiltracija vairs
Magnesii poliolefina nespéj mazinat urémiskos simptomus" un pievienota kontrindikacija
chloridum pleve N2 "Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1.
hexahydricum, apak$punkta uzskaititajam paligvielam"; 4.4. apakSpunkta pievienots
Glucosum bridinajums par nepiecieSamibu regulari parbaudit natrija
monohydricum koncentraciju seruma; redakcionalas izmainas un pievienota plasaka
informacija 4.5, 4.6.,4.8.,4.9.,5.1., 5.2. un 5.3. apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB A.1
Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Medical Care Deutschland GmbH, Bad Homburg v.d.H., 61346,
Vacija; bis: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
Kroner Strape 1, Bad Homburg v.d.H., 61352, Vacija.
13 05-0386 |MultiBic 3 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/003/11 |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
potassium solution for  [Kalii chloridum, |[tereftalata/Si  |Medical Care /030/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP  |Deutschland "Lieto8anai pacientiem, kad nepartraukta nieru aizstajterapija
Solution for genocarbonas,  |[divu GmbH, Vacija noziméta ka dala no intoksikacijas ar tideni kistoSiem,
haemofiltration Calcii chloridum [nodalijumu filtr&jamiem/dializ€jamiem toksiniem arst€Sanas". Atbilstosi
dihydricum, maiss papildinats 4.2. apak$punkts. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
Magnesii poliolefina aprakstu.; IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
chloridum plévé N2 izmainas.. Izmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas saskana ar
hexahydricum, Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
Glucosum LietoSanas instrukcija ar redakcionalam izmainam, atbilst zalu

monohydricum

aprakstam.
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14 05-0387 |MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004/11 {IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp

potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  |Medical Care /032/G aizstaSana vai pievieno8ana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava

haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP [Deutschland produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; IB

Solution for genocarbonas,  |divu GmbH, Vacija B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,

haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu kas iepakots pardoSanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB
dihydricum, maiss B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
Magnesii poliolefina uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; I B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava
chloridum pleve N2 produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
hexahydricum, kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var bitiski ietekmét zalu
Glucosum dro$umu, kvalitati vai iedarbigumu
monohydricum

15 05-0387 |MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum, 15000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004/I1 |11 C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  [Medical Care /031/G grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,

haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP  |Deutschland klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta dro§uma

Solution for genocarbonas,  [divu GmbH, Vacija informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu

haemofiltration Calcii chloridum [nodalijumu apraksta 4.3. apak$punkta svitrota kontrindikacija "Nieru mazspéja ar
dihydricum, maiss pastiprinatu hiperkatabolismu gadijumos, kad hemofiltracija vairs
Magnesii poliolefina nesp&j mazinat urémiskos simptomus" un pievienota kontrindikacija
chloridum pléve N2 "Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1.
hexahydricum, apaks$punkta uzskaititajam paligvielam"; 4.4. apakSpunkta pievienots
Glucosum bridinajums par nepiecieSamibu regulari parbaudit natrija

monohydricum

koncentraciju seruma; redakcionalas izmainas un pievienota plasaka
informacija 4.5., 4.6.,4.8.,4.9., 5.1., 5.2. un 5.3. apak$punkta.
Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB A.1
Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Medical Care Deutschland GmbH, Bad Homburg v.d.H., 61346,
Vacija; bus: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
Kroner Strape 1, Bad Homburg v.d.H., 61352, Vacija.
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16 05-0387 |MultiBic 4 mmol/I Natrii chloridum, |5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/004/11 |11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
potassium solution for  |Kalii chloridum, |tereftalata/Si  |Medical Care /030/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija
haemofiltration, Natrii hydro- oksida/PA/PP [Deutschland "Lieto$anai pacientiem, kad nepartraukta nieru aizstajterapija
Solution for genocarbonas,  |divu GmbH, Vacija noziméta ka dala no intoksikacijas ar ident SkistoSiem,
haemofiltration Calcii chloridum |nodalijumu filtrgjamiem/dializ€jamiem toksiniem arsté$anas". Atbilstosi

dihydricum, maiss papildinats 4.2. apak$punkts. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
Magnesii poliolefina aprakstu.; IB C.I.z [zmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
chloridum pleve N2 izmainas.. Izmainas lietoSanas instrukcija, kas veiktas saskana ar
hexahydricum, Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.
Glucosum LietoSanas instrukcija ar redakcionalam izmainam, atbilst zalu
monohydricum aprakstam.

17 05-0388 |MultiBic potassium-free [Natrii chloridum, 5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001/I1 {IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
solution for Natrii hydro- tereftalata/Si  |Medical Care /032/G aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
haemofiltration, genocarbonas,  |oksida/PA/PP [Deutschland produkta testa procediira (tostarp aizstaana vai pievieno$ana) ; IB
Solution for Calcii chloridum [divu GmbH, Vacija B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinaSana gatavajam produktam,
haemofiltration dihydricum, nodalfjumu kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem) ; IB

Magnesii maiss B.IL.f.1.d Gatava produkta vai at$kaidita/iz8kidinata produkta
chloridum poliolefina uzglabasanas nosacijumu izmainas. ; II B.Il.a.3.b2 Izmainas gatava
hexahydricum,  [plévé N2 produkta sastava (paligvielas): vienas vai vairaku paligvielu
Glucosum kvalitativas vai kvantitativas izmainas, kas var butiski ietekmét zalu

monohydricum

droSumu, kvalitati vai iedarbigumu




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
18 05-0388 |MultiBic potassium-free [Natrii chloridum, {5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001/I1 [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
solution for Natrii hydro- tereftalata/Si  |Medical Care /031/G grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
haemofiltration, genocarbonas, oksida/PA/PP |Deutschland klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta droSuma
Solution for Calcii chloridum |divu GmbH, Vacija informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu
haemofiltration dihydricum, nodalijumu apraksta 4.3. apak$punkta svitrota kontrindikacija "Nieru mazspg&ja ar
Magnesii maiss pastiprinatu hiperkatabolismu gadijumos, kad hemofiltracija vairs
chloridum poliolefina nesp&j mazinat urémiskos simptomus" un pievienota kontrindikacija
hexahydricum, [plevé N2 "Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1.
Glucosum apakSpunkta uzskaititajam paligvielam"; 4.4. apakSpunkta pievienots
monohydricum bridinajums par nepiecie$amibu regulari parbaudit natrija
koncentraciju seruma; redakcionalas izmainas un pievienota plasaka
informacija 4.5, 4.6.,4.8.,4.9.,5.1., 5.2. un 5.3. apakSpunkta.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; IB A.1
Registracijas apliecibas Tpas$nieka nosaukuma un/vai adreses izmaina.
Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: Fresenius
Medical Care Deutschland GmbH, Bad Homburg v.d.H., 61346,
Vacija; bis: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else
Kroner Strape 1, Bad Homburg v.d.H., 61352, Vacija.
19 05-0388 |MultiBic potassium-free [Natrii chloridum, 5000 ml PE Fresenius DE/H/0388/001/11 11 C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
solution for Natrii hydro- tereftalata/Si  |Medical Care /030/G apstiprinatas indikacijas groziSana. Pievienota terapeitiska indikacija
haemofiltration, genocarbonas,  |oksida/PA/PP [Deutschland "Lieto8anai pacientiem, kad nepartraukta nieru aizstajterapija
Solution for Calcii chloridum [divu GmbH, Vacija noziméta ka dala no intoksikacijas ar tideni SkistoSiem,
haemofiltration dihydricum, nodalfjumu filtr&jamiem/dializ€jamiem toksiniem arst€Sanas". Atbilstosi
Magnesii maiss papildinats 4.2. apak$punkts. Lieto$anas instrukcija saskanota ar zalu
chloridum poliolefina aprakstu.; IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas
hexahydricum,  [plévé N2 izmainas.. Izmainas lieto$anas instrukcija, kas veiktas saskana ar
Glucosum Saprotamibas testa rezultatiem. Iesniegts saprotamibas tests.

monohydricum

LietoSanas instrukcija ar redakcionalam izmainam, atbilst zalu
aprakstam.
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20

04-0403

Mexolan 15 mg tablets,
Tablets, 15 mg

Meloxicamum

15 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

04-0403/1A/008/G

IA A.7 Jebkuras raZzotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildigad uzn€muma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikams.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
meloksikams.

21

04-0402

Mexolan 7.5 mg tablets,
Tablets, 7.5 mg

Meloxicamum

7,5mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10;
N30; N50

G.L. Pharma
GmbH, Austrija

04-0402/1A/008/G

IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
gatava produkta raZotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
atbildiga razotdja un par serijas kontroli atbildiga uznémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots gatava produkta razotajs.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu meloksikams.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
meloksikams.

22

97-0489

Quamatel 20 mg powder
and solvent for solution
for injection, Powder
and solvent for solution
for injection, 20 mg

Famotidinum

20 mg Stikla
flakons un
ampula N5

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

97-0489/1B/004

IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas..
Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu

10
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Rikojuma Nr.2-20/101 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
23 13-0114 [Panadol optizorb 500  [Paracetamolum |500 mg GlaxoSmithKline|13-0114/11/013/G |II C.1.4 1zmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
mg film-coated tablets, PVH/AI Consumer grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
Film-coated tablets, 500 blisteris N4; Healthcare (UK) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
mg N6; N8; N10; [Trading Limited, dro$uma informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem.
N12; N16; Lielbritanija Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 precizetas smagas adas reakcijas.; I1
N20; N24,; C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem,
N30; N32; jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai
N48; N64; farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota drosuma
N90; N96; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
N100; 500 mg ApakSpunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka pardoz&Sanas
ABPE pudele gadijuma tika noverots akiits pankreatits, kas parasti rodas saistiba ar
N100 aknu darbibas traucgjumiem un aknu toksicitati. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
24 00-0547 |Fitolizyn paste for oral |Graminis 100 g Herbapol 00-0547/1A/009 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
use, Paste for oral use  [rhizomae Aluminija tiba |Warszawa Sp.z formas vai izm@ra izmainas: nesterilas zalu formas
extractum, Allii  [N1 0.0., Polija

cepae squamae
extractum,
Betulae folii
extractum,
Foenugraeci
seminis
extractum,
Petroselini
radicis extractum,
Solidaginis
herbae extractum,
Equiseti herbae
extractum,
Levistici radicis
extractum,
Polygoni
avicularis herbae
extractum

11
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25 17-0125 |Linefor 150 mg hard Pregabalinum 150 mg Medana Pharma |NL/H/3655/005/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un licto$anas instrukcija
capsules, Capsule, hard, PVH/PVDH/AI [SA, Polija svitrota patentéta indikacija "neiropatiskas sapes" un ar to saistita
150 mg blisteris N14; informacija.
N56; N60;
N84; N21
26 17-0124 |Linefor 75 mg hard Pregabalinum 75 mg Medana Pharma |NL/H/3655/003/ |0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta un licto$anas instrukcija
capsules, Capsule, hard, PVH/PVDH/AI [SA, Polija svitrota patentéta indikacija "neiropatiskas sapes" un ar to saistita
75 mg blisteris N14; informacija.
N56; N60;
N84; N21
27 17-0157 |Jimandin 100 mg film- [Sitagliptinum 100 mg Medochemie SE/H/1550/003/ |0. Bezmaksas kltidu labojums. Mark&juma teksta precizéta
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/AI |Ltd., Kipra informacija par iepakojuma lielumiem.
coated tablets, 100 mg blisteris N14;
N28; N30;
N56; N84;
N90; N98
28 16-0255 |Sirdupla 25/125 Salmeterolum, |25 pg/125 Mylan S.A.S, UK/H/5607/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
microgram/dose Fluticasoni pg/dose Francija B/007/G izmaina. Zalu nosaukuma maina Horvatija (bija: Sirdupla; bas:
pressurised inhalation, |propionas Inhalators Serzyl).; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu
suspension, Pressurised N120 (120 x 1) nosaukuma maina Cehija, Danija, Igaunija, Griekija, Islandg, Lietuva,
inhalation, suspension, Norvégija, Portugalg, Slovakija (bija: Sirdupla, bus: Serkep).
25/125 pg/dose
29 16-0256 |Sirdupla 25/250 Salmeterolum, |25 pg/250 Mylan S.A.S, UK/H/5607/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
microgram/dose Fluticasoni pg/dose Francija B/007/G izmaina. Zalu nosaukuma maina Horvatija (bija: Sirdupla; bas:
pressurised inhalation, |propionas Inhalators Serzyl).; IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu

suspension, Pressurised
inhalation, suspension,
25/250 pg/dose

N120 (120 x 1)

nosaukuma maina Cehija, Danija, Igaunija, Griekija, Islandg, Lietuva,
Norvégija, Portugalg, Slovakija (bija: Sirdupla, bus: Serkep).

12
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98-0741

Zofran 8 mg film-coated
tablets, Film-coated
tablets, 8 mg

Ondansetronum

8 mg PVH/AI
blisteris N10

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0741/I1B/013/G

IA 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.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ondansetrona
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.c.1.z [zmainas
aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik$ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)

31

98-0617

Zofran 8 mg/4 ml
solution for injection,
Solution for injection, 8
mg/4 ml

Ondansetronum

8 mg/4 mi
Ampula N5

Novartis Finland
Oy, Somija

98-0617/1B/012/G

IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
Grupa ieklauta izmaina.; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas ondansetrona
hidrohlorida sertifikats no jauna razotaja.; IB B.I.c.1.z Izmainas
aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas izmainas ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu)

32

02-0173

Cardura 4 mg tablets,
Tablets, 4 mg

Doxazosinum

4 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N30;
N20; N28;
N50; N100

Pfizer Limited,
Lielbritanija

02-0173/11/010

IT C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procedira
DE/H/xxxx/WS/347. Papildinata droSuma informacija saskana ar
uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakS$punkta
pievienota informacija par doksazosina izdali§anos kriits piena.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

13
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33 00-0269 |Cardura XL 4 mg Doxazosinum 4 mg ABPE Pfizer Limited, ]00-0269/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release pudele N30; Lielbritanija grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Controlled N90; 4 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
release tablets, 4 mg Al/Al blisteris DE/H/xxxx/WS/347. Papildinata droSuma informacija saskana ar

N30; N90O; 4 uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkta
mg pievienota informacija par doksazosina izdali$anos kriits piena.
PVH/PVDH/AI Izmainas licto$anas instrukcija nav nepiecie$amas.

blisteris N30;

N90

34 00-0270 |Cardura XL 8 mg Doxazosinum 8 mg Pfizer Limited, ]00-0270/11/009  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
controlled release PVH/PVDH/AI |Lielbritanija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Controlled blisteris N30; 8 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainu procediira
release tablets, 8 mg mg Al/Al DE/H/xxxx/WS/347. Papildinata droSuma informacija saskana ar

blisteris N30; 8 uznémuma dro§uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6. apak$punkta
mg ABPE pievienota informacija par doksazosina izdali$anos kriits piena.
pudele N30 Izmainas lieto$anas instrukcija nav nepiecieSamas.

35 98-0567 |Procto-Glyvenol 50 Tribenosidum, |20 g Aluminija |Recordati Ireland|98-0567/ IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
mg/20 mg/g rectal Lidocaini tiibina N1; 30 g |Limited, Irija pagarinaSana vai noteik§ana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
cream, Rectal cream, 50 [hydrochloridum |Aluminija apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
mg/20 mg/g tabina N1; 10 g atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu). Procediira

Aluminija PL/H/XXXX/WS/003 ieklauta izmaina.; A B.IIl.1.a3 Jauna Eiropas

tabina N1; 50 g Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

Aluminija izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

tabina N1; 15 g razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana

Aluminija vai pievienosana). Procediira PL/H/XXXX/WS/003 ieklauta izmaina.

tabina N1 Tiek iesniegts jauns aktivas vielas lidokaina hidrohlorids sertifikats
no jauna razotaja.

36 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets [Paracetamolum, [1 UD PVH/AI |Richard Bittner |96-0478/IA/010 |[IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

Coffeinum, blisteris N12; |AG, Austrija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Phenylephrini N24 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

hydrochloridum,
Acidum
ascorbicum,
Terpinum
hydratum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
fenilefitna hidrohlorids.

14
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37 96-0149 |Depakine 57,64 mg/ml [Natrii valproas |[8,646 g/150 ml |Sanofi-aventis  [96-0149/11/015  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
syrup, Syrup, 57,64 Stikla pudelite |Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
mg/ml N1 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas

procedira NL/H/xxxx/WS/216. Papildinata drosuma informacija
saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar nimodipinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

38 96-0286 |Depakine Chrono 300 |Acidum 300 mg Sanofi-aventis  [96-0286/11/015  [II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg slow-release tablets, |valproicum, Polipropiléna |[Latvia, SIA, grozijumiem, jo ipasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Slow release tablets, 300|Natrii valproas |tabina N100  [Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas
mg procedira NL/H/xxxx/WS/216. Papildinata droSuma informacija

saskana ar uzn€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar nimodipinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

39 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis  |96-0324/11/018  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg slow-release tablets, [Acidum Polipropiléna |Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
Slow release tablets, 500|valproicum tabina N30 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Darba daliSanas
mg procedira NL/H/xxxx/WS/216. Papildinata droSuma informacija

saskana ar uzn€muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
mijiedarbibu ar nimodipinu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

40 99-1021 |Stilnox 10 mg film- Zolpidemi tartras {10 mg Blisteris [Sanofi-aventis |99-1021/I1A/012 [IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- N20 Latvia, SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg Latvija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
zolpidéma tartratu.

41 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml |Dorzolamidum, |5 ml ABPE Santen Oy, 99-0966/ IB B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
eye drops, solution, Eye |Timololum pudele N3; N1; [Somija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
drops, solution, 20 mg/5 N6 procesa, specifikacijas parametra svitrosana (pieméram, novecojusa

mg/ml

parametra svitrosana) . Procediira DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta
izmaina.; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Procediira DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta izmaina.
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42 11-0059 [Cosopt PF 20 mg/5 Dorzolamidum, 10,2 ml ZBPE |Santen Oy, DK/H/0134/002/ |[IB B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
mg/ml eye drops, Timololum vienreizgjas Somija WS/074 izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
solution, single-dose devas traucin$ procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
container, Eye drops, N30; N60; parametra svitro$ana) . Procedtra DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta
solution, single-dose N120 izmaina.; IB B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
container, 20 mg/5 Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
mg/ml Procediira DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta izmaina.
43 98-0168 |Trusopt 20 mg/ml eye [Dorzolamidum |100 mg/5ml  [Santen Oy, 98-0168/ IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
drops, solution, Eye ABPE pudele [Somija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
drops, solution, 20 N1; N3; N6 procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
mg/ml parametra svitrosana) . Procediira DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta
izmaina.; IB B.I11.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu
Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas.
Procedtira DK/H/xxxx/WS/054 ieklauta izmaina.
44 14-0099 |lvadron 3 mg/3 ml Acidum 3mg/3ml Sopharma AD, |LV/H/0113/001/ |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
solution for injection,  [ibandronicum Stikla ampula  |Bulgarija Papildinats mark&juma teksts ar droSuma informaciju saskana ar
Solution for injection, 3 N1; N4 Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumiem
mg/3 ml (EMEA/PRAC/251925/2016), kura tiek noteikts, ka registracijas
apliecibas ipasniekiem janodro$ina pacienti ar atgadinajuma kartiti
par zokla osteonekrozes risku intravenozi lietojamam bisfosfonatus
saturo$am zalém. Papildinats mark€&uma teksta 7.punkts ar
informaciju par iepakojuma atrodosos atgadinajuma kartti.
Pievienots atgadinajuma kartites teksts.
45 00-0325 |Lorafen 1 mg coated Lorazepamum 1 mg PVH/AI [Tarchomin 00-0325/1B/014 |IB B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
tablets, Coated tablets, 1 blisteris N25 ( [Pharmaceutical izmainas
mg 1 x 25) Works "Polfa"
S.A,, Polija
46 00-0326 |Lorafen 2.5 mg coated |Lorazepamum  |2,5 mg PVH/AI [Tarchomin 00-0326/1B/014 |1B B.Il.a.3.z Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas). Citas
tablets, Coated tablets, blisteris N25  |Pharmaceutical izmainas
2.5mg Works "Polfa"
S.A,, Polija
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47 98-0237 |Novo-Passit oral Guaifenesinum, [200 ml Stikla |TEVA Czech 98-0237/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution, Oral solution  [Humulus lupulus, [pudelite N1; 5 |Industries s.r.o., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Crataegus ml Pacina N12; |Cehija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
oxyacantha, 100 ml Stikla apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Hypericum pudelite N1 gvaifenezins.
perforatum,
Melissa
officinalis,
Passiflora
incarnata,
Sambucus nigra,
Valeriana
officinalis

48 99-0317 |Nootropil 1200 mg film-|Piracetamum 1,2 g PVH/AI |UCB Pharma Oy |99-0317/IA/009 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N20  [Finland, Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1200 mg ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna

razotaja (razotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas piracetama sertifikats no jauna razotaja.

49 99-0318 |Nootropil 800 mg film- [Piracetamum 800 mg UCB Pharma Oy [99-0318/IA/009 [IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- PVH/AI Finland, Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 800 mg blisteris N30 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no jauna

razotdja (raZotaja aizstasana vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas piracetama sertifikats no jauna razotaja.

50 03-0384 |Gabagamma 100 mg Gabapentinum 100 mg Worwag Pharma |03-0384/1A/010 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, PVH/AI GmbH & Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 100 mg blisteris N10; |Co.KG, Vacija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/337620/2017)

N20; N50; gabapentinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta
N90; N100; pievienots bridinajums par elpoSanas nomakumu. LietoSanas

N200 (2 x instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

100); N250;

N500; N1000;

100 mg ABPE

pudele N20;

N50; N100;
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51 03-0385 |Gabagamma 300 mg Gabapentinum  [300 mg ABPE  |Wdrwag Pharma [03-0385/1A/010 |IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, pudele N20; GmbH & Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 300 mg N50; N100; Co.KG, Vacija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/337620/2017)
N250; 300.mg ) gabapentinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta
;\1/:; /ﬁlzglllztggs pievienots bridinajums par elpoSanas nomakumu. LietoSanas
N9O: N10O; instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
N200 (2 x 100):
N250; N500;
N1000
52 03-0386 |Gabagamma 400 mg Gabapentinum  |400 mg PVH/Al |W&rwag Pharma |03-0386/IA/010  |TA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
capsules, hard, blisteris N10; GmbH & Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 400 mg N20; N50; N9O; |0 KG, Vacija vertesanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/337620/2017)
NlO(?; N209 @x gabapentinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta
;%(20’\:5 15 8(’]0; pievienots bridinajums par elpoSanas nomakumu. LietoSanas
400 mg ABPE instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
pudele N20;
N50; N100;
N250
53 14-0166 |Gliclazide Zentiva 30 Gliclazidum 30 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/001/1 [IA B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai
mg modified-release blisteris N60;  [Cehija B/010/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
tablets, Modified-release N20; 30 mg izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai
tablets, 30 mg PVH/PVDH/AI ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
blisteris N60; izmainas ; Var_ RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
N20 iznemot 11.7.1.apakSpunkta min&tas
54 14-0167 |Gliclazide Zentiva 60 Gliclazidum 60 mg PVH/AI |Zentiva, k.s., LV/H/0145/002/1 |IA B.I1.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
mg modified-release blisteris N30;  [Cehija B/010/G ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
tablets, Modified-release N90; 60 mg izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai
tablets, 60 mg PVH/PVDH/AI ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika. Citas
blisteris N30; izmainas
N90

Zalu registracijas
departamenta
Efektivitates un droSuma
izvertésanas nodalas
vaditaja [.Eglite
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