Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Reg. . Aktivas vielas . Procediiras . L

Nr.p.k. forma, stiprums/ par apliecibas Izmainu biitiba

numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8

1 04-0346 |Ubistesin 40 mg/0.005 [Articaini 1,7 ml kartridzs [3M Deutschland |04-0346/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/ml solution for hydrochloridum, [N50 GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
injection, Solution for  |Epinephrini ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
injection, 40 mg/0.005 |hydrochloridum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml adrenalina (epinefiina) hidrohloridu.

2 04-0347 |Ubistesin forte 40 Articaini 1,7 ml kartridzs |3M Deutschland |04-0347/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/0.01 mg/ml solution [hydrochloridum, |N50 GmbH, Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
for injection, Solution  [Epinephrini ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
for injection, 40 mg/0.01{hydrochloridum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/ml adrenalina (epinefrina) hidrohloridu.

3 16-0030 [Perindopril/Indapamide |Perindoprili 10 mg/2,5 mg |Actavis Group [SE/H/1426/003/ |0. Bezmaksas kladu labojums
Actavis 10 mg/2.5 mg |argininum, OPA/AI/PVH/ |PTC ehf., Islande
film-coated tablets, Film{Indapamidum Al blisteris
coated tablets, 10 hemihydricum  [N30; N60;
mg/2.5 mg N90; N100; 10

mg/2,5 mg
ABPE pudelite
N30; N60;
N90; N100

4 16-0028 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 2,5mg/0,625 |Actavis Group [SE/H/1426/001/ |0. Bezmaksas klidu labojums
Actavis 2.5 mg/0.625 |argininum, mg PTC ehf., Islande
mg film-coated tablets, |Indapamidum OPA/AI/PVH/

Film-coated tablets, 2.5 [hemihydricum  |Al blisteris

mg/0.625 mg N30; N60;
N90; N100; 2,5
mg/0,625 mg
ABPE pudelite
N30; N60;
N90; N100
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5 16-0029 |Perindopril/Indapamide |Perindoprili 5mg/1,25 mg |Actavis Group |SE/H/1426/002/ |0. Bezmaksas kladu labojums
Actavis 5 mg/1.25 mg |argininum, OPA/AI/PVH/ [PTC ehf., Islande
film-coated tablets, Film{Indapamidum Al blisteris
coated tablets, 5 hemihydricum  |N30; N60;
mg/1.25 mg N90; N100; 5
mg/1,25 mg
ABPE pudelite
N30; N60;
N90; N100
6 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose [Glucosum 1,36 %/5000 ml|Baxter 97-0056/1A/014 |1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36% wi/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  [Magnesii 1,36 %/1500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisin$ N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 13.6 |hexahydricum, 11,36 %/3000 ml magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum, 1,36 %/2500 ml
Natrii lactas, Maisin$ N1;
Natrii chloridum |1,36 %/2000 ml
Maisins N1
7 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 2,27 %/2500 ml|{Baxter 97-0058/1A/014 |IA B.IIL.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.27% wivl[22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A,, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  |Natrii chloridum, |2,27 %/2000 ml|Irija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Calcii chloridum [Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 22.7 [dihydricum, 2,27 %/1500 ml magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml Magnesii Maisins N1;
chloridum 2,27 %/5000 ml
hexahydricum, |Maisin$ N1;
Natrii lactas 2,27 %/3000 ml
MaisinS N1
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8 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml|Baxter 97-0057/1A/014 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
3.86% w/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Healthcare S.A.,, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Magnesii 3,86 %/2500 ml|Trija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 38.6 [hexahydricum, |3,86 %/5000 ml magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml Natrii chloridum, |Maisins N1;
Natrii lactas, 3,86 %/2000 ml
Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum 3,86 %/1500 ml
Maisin§ N1
9 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0082/1A/018 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
1.36% wi/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, [2000 mi ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 13.6 [chloridum, Natrii [1500 mi magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml chloridum, Natrii [Maisins N1
lactas, Natrii
hydrogeno-
carbonas
10 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0083/1A/018 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.27 % wiv/22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Somija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal  [Calcii chloridum, [2000 mi ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 22.7 [chloridum, Natrii [1500 ml magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml chloridum, Natrii [Maisin$ N1
lactas, Natrii
hydrogeno-
carbonas
11 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0084/1A/018 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
3.86% w/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, {2000 ml ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
dialysis, Solution for Magnesii Maisin$ N1; apstiprinata raZzotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
peritoneal dialysis, 38.6 |chloridum, Natrii {1500 ml magnija hlorida heksahidratu.
mg/ml lactas, Natrii Maisin$ N1
chloridum, Natrii
hydrogeno-
carbonas
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12 93-0436 |Klimonorm film-coated |Estradioli 1 UD PVH/AI |[Bayer AG, 93-0436/1A/009/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated valeras, blisteris N21 (1 [Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, 2 mg + 2 Levonorges- x 21); N63 (3 x ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/0.15 mg trelum 21) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola valeratu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Grupa
ieklautas izmainas. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola valeratu.
13 94-0106 |Sinupret coated tablets, |Verbenae herba, {1 UD Bionorica SE,  |94-0106/ 0. Bezmaksas klidu labojums
Coated tablets Rumicis herba, |PVH/PVDH/AI|Vacija
Primulae flos, blisteris N50;
Gentianae radix, |N100
Sambuci flos
14 05-0118 |Orofar 1 mg/1 mg Benzoxonium 1 mg/l mg GlaxoSmithKline|05-0118/1A/010 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
lozenges, Lozenges, 1 |chloridum, PVDH/PE/PV |Consumer kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
mg/1 mg Lidocaini H/Al blisteris  [Healthcare (UK) raZotaja nosaukums un adrese.
hydrochloridum |N16; N24 Trading Limited,
Lielbritanija
15 97-0256 |Bisacodyl-Grindeks 5  [Bisacodylum 5 mg Blisteris |Grindeks, AS, 197-0256/11/006 |1I C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg zarnas §kistosas N20; N40 Latvija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
tabletes, Gastro-resistant Tadu izmainu veikSana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
tablets, 5 mg papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertejuma
veikSanu. Iesniegts riska parvaldibas plans (versija 1.0).
16 98-0367 |Bromhexine-Grindeks 8 [Bromhexini 8 mg PVH/AI |Grindeks, AS, ]198-0367/11/010  |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg tabletes, Tablets, 8 |hydrochloridum |blisteris N50 |Latvija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.

mg

Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novert€§juma
veikSanu. Iesniegts riska parvaldibas plans (versija 1.0).
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17 01-0421 |Cipramil 20 mg film- Citalopramum |20 mg H. Lundbeck 01-0421/1A/021/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 20 mg blisteris N28 kvalitates kontroles vietas nosaukums.; TA 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 citaloprama hidrobromidu.

18 02-0056 |Cisordinol 10 mg film- [Zuclopenth- 10 mg Traucins [H. Lundbeck 02-0056/1A/011/G|1A A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par s€rijas
coated tablets, Film- ixolum N50; N100 A/S, Danija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 10 mg s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja adreses maina. Bija: H. Lundbeck

A/S, Ottiliavej 9, DK-2500 Valby- Copenhagen, Danija; bis: H.
Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, DK-2500 Valby, Danija.; [A A.5.b
Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates kontroles
iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas kvalitates
kontroles vietas nosaukums.

19 97-0298 |Serdolect 12 mg film-  [Sertindolum 12 mg H. Lundbeck 97-0298/1A/024  |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 12 mg blisteris N28; kvalitates kontroles vietas nosaukums.

N7; N10; N14;
12 mg ABPE
pudelite N100

20 97-0299 |Serdolect 16 mg film-  [Sertindolum 16 mg ABPE [H. Lundbeck 97-0299/1A/024  |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- pudelite N100; |A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 16 mg 16 mg kvalitates kontroles vietas nosaukums.

PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14

21 97-0300 |Serdolect 20 mg film-  [Sertindolum 20 mg ABPE  |H. Lundbeck 97-0300/1A/024  |1A A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- pudelite N100; |A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 20 mg 20 mg kvalitates kontroles vietas nosaukums.

PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N7; N10; N14
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22 97-0296 |Serdolect 4 mg film- Sertindolum 4 mg H. Lundbeck 97-0296/1A/024 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI|A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 4 mg blisteris N30; kvalitates kontroles vietas nosaukums.

N7; N10; N14;
4 mg ABPE
pudelite N100

23 98-0671 |Truxal 25 mg film- Chlorproth- 25 mg ABPE  |H. Lundbeck 98-0671/1A/030 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- ixenum traucin$ N100 |A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 25 mg mikrobiologiskas tiribas kontroles vietas nosaukums.

24 98-0672 |Truxal 50 mg film- Chlorproth- 50 mg ABPE  [H. Lundbeck 98-0672/1A/030 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- ixenum traucin§ N50  |A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 50 mg mikrobiologiskas tiribas kontroles vietas nosaukums.

25 96-0272 |Dexamethason Krka 0.5 [Dexamethasonum|0,5 mg Stikla |KRKA, d.d., 96-0272/1B/006 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 0.5 pudelite N10  |Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg Slovénija ko izmanto aktivas vielas raZzo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazonu.

26 00-0145 |Arthryl 1,5 g powder for [Glucosamini 1500 mg Meda Pharma, |00-0145/1A/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
oral solution, Powder  |sulfas Papira/Al/PE  [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: STA
for oral solution, 1500 pacina N20; Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; buis: SIA
mg N30 Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.

27 09-0457 |Arthryl 750 mg film- Glucosamini 750 mg Meda Pharma, [09-0457/IA/004 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
coated tablets, Film sulfas Polietiléna SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: STA
coated tablets, 750 mg pudele N60; Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; buis: SIA

N180 Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.

28 99-0569 |Legalon forte capsules, |Silybum 140 mg Meda Pharma, [99-0569/IA/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses

Capsules, 140 mg marianum PVH/AI SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: STA
blisteris N30; Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; biis: SIA
N60; N100 Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.

29 99-0570 |Legalon Protect Silybum 70 mg PVH/AI [Meda Pharma, [99-0570/1A/005 |[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpa$nieka nosaukuma un/vai adreses
capsules, Capsules, 70  |marianum blisteris N30; |SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: STA
mg N100 Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; bus: SIA

Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
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30 00-0112 |Reparil Gel N 1%/5% [Aescinum, 100 ¢ Meda Pharma, |00-0112/1A/006 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
gel, Gel, 1%/5% Diethylamini Aluminija tiba |SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: SIA
salicylas N1;100g Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; bas: SIA
Laminéta Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
aluminija
tabina N1; 40 g
Aluminija tiiba
N1;40g
Lamingéta
aluminija
tiibina N1
31 99-0305 |Solcoseryl 2.07 mg/g Dialysatum 41,4 mg/20g [Meda Pharma, ]99-0305/IA/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
ointment, Ointment, deproteinatum  [Tabina N1 SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnicka adreses maina. Bija: SIA
2.07 mg/g sanguinis vituli Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; buis: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
32 99-0609 |Solcoseryl 2.125 mg/10 [Polidocanolum, |5 g Tubina N1 [Meda Pharma, [99-0609/IA/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg/g oromucosal paste, |Dialysatum SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nicka adreses maina. Bija: SIA
Oromucosal paste, 2.125|deproteinatum Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; buis: SIA
mg/10 mg/g sanguinis vituli Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
33 99-0609 |Solcoseryl 2.125 mg/10 [Polidocanolum, |5 g Tubina N1 [Meda Pharma, [99-0609/IB/003 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
mg/g oromucosal paste, |Dialysatum SIA, Latvija apraksta atjaunota dro$uma informacija saskana ar drosuma
Oromucosal paste, 2.125|deproteinatum pamatdatiem (redakcionali labojumi). Lieto$anas instrukcija
mg/10 mg/g sanguinis vituli saskanota ar zalu aprakstu, koriggti atbilsto$i pienemtajam
standartformam.
34 99-0306 |Solcoseryl 8.3 mg/g eye |Dialysatum 41,5mg/5¢g Meda Pharma, [99-0306/IA/003 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
gel, Eye gel, 8.3 mg/g  |deproteinatum  |Tubina N1 SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: SIA
sanguinis vituli Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; biis: STA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
35 99-0304 |Solcoseryl 8.3 mg/g gel, |Dialysatum 166 mg/20g  |[Meda Pharma, [99-0304/IA/005 |[IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
Gel, 8.3 mg/g deproteinatum  |Tabina N1 SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Tpasnieka adreses maina. Bija: SIA

sanguinis vituli

Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; bus: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
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36 01-0370 |SolcoTrichovac Lactobacillus 0,5 ml Ampula [Meda Pharma, ]01-0370/IA/001 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
Iyophilisate and solvent |rhamnosus, N1; N3 SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: SIA
for suspension for Lactobacillus Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga LV-1058, Latvija; bas: SIA
injection, Lyophilisate |vaginalis, Meda Pharma, Miikusalas iela 101, Riga LV-1004, Latvija.
and solvent for Lactobacillus
suspension for injection |fermentum,
Lactobacillus
salivarius
37 04-0062 |Mesar 10 mg film- Olmesartanum  [10 mg Blisteris |Menarini 04-0062/1A/012 |1IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- medoxomilum  [N28; N56; International iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg N98; N14 Operations ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Luxembourg apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
SA, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu olmesartana medoksomils.
Luksemburga
38 04-0063 |Mesar 20 mg film- Olmesartanum |20 mg Blisteris [Menarini 04-0063/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- medoxomilum  |N28; N56; International iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg N98; N14 Operations ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Luxembourg apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
S.A, sertifikata iesniegSana par aktivo vielu olmesartana medoksomils.
Luksemburga
39 04-0064 |Mesar 40 mg film- Olmesartanum |40 mg Blisteris [Menarini 04-0064/1A/012 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- medoxomilum  |[N28; N56; International iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 40 mg N98; N14 Operations ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Luxembourg apstiprinata razotaja. Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas
SA, sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu olmesartana medoksomils.
Luksemburga




Izmainas Latvijas Zalu registra
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40

00-0118

Ritalin 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Methylphenidati
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

00-0118/1B/017/G

IB 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
metilfenidata hidrohlorida starpprodukta razotaja nosaukums.; IB 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 metilfenidata hidrohlorida
razotaja adrese.

41

97-0530

Tegretol CR 200 mg
modified-release film-
coated tablets, Modified
release film-coated
tablets, 200 mg

Carbamazepinum

200 mg
Blisteris N50

Novartis Finland
Oy, Somija

97-0530/1B/014/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
karbamazepina razotaja nosaukums.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek s€rijas kontrole/testésana, aizstasana vai pievienoSana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.1.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. ; IB A.4 Aktivas vielas razosana izmantotas
aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai
piegadatdja (tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades)
nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija
nav ieklauts Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas
aktivas vielas karbamazepina razotaja adrese.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
42 02-0461 |Tegretol CR 400 mg Carbamazepinum [400 mg Novartis Finland [02-0461/IB/014/G [IA A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
modified-release film- Blisteris N30  |Oy, Somija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, Modified gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
release film-coated izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav icklauts Eiropas
tablets, 400 mg Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
karbamazepina razotaja nosaukums.; IA B.l.a.1.f Izmainas, kas
attiecas uz aktivas vielas kvalitates kontroles kartibu, — vietas, kur
notiek serijas kontrole/testé$ana, aizstasana vai pievienosana. Tiek
pievienota kvalitates kontroles vieta.; IB B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai. ; IB A.4 Aktivas vielas razo$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 karbamazepina razotaja adrese.
43 00-0502 |Xalatan 50 Latanoprostum  |125 mcg/2,5 ml |Pfizer Europe 00-0502/1B/010 |IB B.IL.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
micrograms/ml eye ZBPE pudelite |MA EEIG, sistéma. Citas izmainas.
drops, solution, Eye ar skrivéjamu |Lielbritanija
drops, solution, 50 vacinu un
pg/ml gredzenu N1,
N3; N6; 125
mcg/2,5 ml
ZBPE pudelite
ar skriivgjamu
vacinu un
virsgjo vacinu
N1; N3; N6
44 98-0340 |Glucotrol XL 10 mg Glipizidum 10 mg Pudelite |Pfizer Limited, |98-0340/1A/006 [IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release tablets, N30 Lielbritanija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

Modified-release tablets,
10 mg

atbildiga razotaja un par sé€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta
dokumentacija)

10
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Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 98-0341 |Glucotrol XL 5 mg Glipizidum 5 mg Pudelite |Pfizer Limited, [98-0341/1A/006 |IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
modified-release tablets, N30 Lielbritanija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Modified-release tablets, atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
5mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija)
46 02-0269 |Zeldox 40 mg capsules, |Ziprasidonum 40 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0269/11/026  |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Capsules, 40 mg pudelite N100; [Lielbritanija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
40 mg Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
Aluminija papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertgjuma
blisteris N14; veik8anu. Izmainas ieklautas procedtra SE/H/xxxx/WS/157. Iesniegts
N20; N30; atjaunots riska parvaldibas plans (versija 5.0).
N50; N56;
N100; N60
47 02-0270 |Zeldox 60 mg capsules, [Ziprasidonum 60 mg Pfizer Limited, ]02-0270/11/026  |II C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Capsules, 60 mg Aluminija Lielbritanija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
blisteris N14; Tadu izmainu veik3ana, kas japamato ar RAT iesniegtiem jauniem
N20; N30; papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertéjuma
N50; N56; veikSanu. [zmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/157. Iesniegts
N100; N60; 60 atjaunots riska parvaldibas plans (versija 5.0).
mg ABPE
pudelite N100
48 02-0271 |Zeldox 80 mg capsules, |Ziprasidonum 80 mg ABPE  |Pfizer Limited, ]02-0271/11/026 |1l C.I.11.b Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
Capsules, 80 mg pudelite N100; [Lielbritanija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
80 mg Tadu izmainu veik$ana, kas japamato ar RAI iesniegtiem jauniem
Aluminija papildu datiem, ja kompetenta iestade pieprasa biitiska novertejuma
blisteris N14; veikSanu. Izmainas ieklautas procediira SE/H/xxxx/WS/157. Iesniegts
N20; N30; atjaunots riska parvaldibas plans (versija 5.0).
N50; N56;
N100: N60
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49

99-1058

Tobradex 3 + 1 mg/ml
eye drops, suspension,
Eye drops, suspension, 3
+ 1 mg/ml

Tobramycinum,
Dexamethasonum

5 ml Plastikata
pudelite N1

S.A. Alcon-

Couvreur N.V.,

Belgija

99-1058/1B/018/G

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzeto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Pamatojoties uz periodiski atjaunojamo droSuma vienota
vertgjuma procediru (PSUSA/00000449/201604 ) kortikosteroidus
saturo$am zalém, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem; jaapsver pacienta norikosana pie
oftalmologa, lai novertetu to iesp&jamos c€lonus - kataraktu,
glaukomu, centralu serozu horioretinopatiju; 4.8. apakspunkts
papildinats ar blakusparadibu "neskaidra redze" ar sastopamibas
biezumu "retak". Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti. ;
IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Pamatojoties uz periodiski atjaunojamo droSuma vienota
vertejuma procediru (PSUSA/00000973/201601 ) deksametazonu
saturo$am okulari lietojamam zalém, zalu apraksta 4.4. un 4.5.
apaksSpunkta ieklauts bridinajums par Kusinga sindroma un/vai
virsnieru nomakumu, kas saistits ar oftalmologiski lietota
deksametazona sisteémisku uzsiikSanos predisponétiem pacientiem,
tostarp arT berniem un pacientiem, kuri arsteti ar CYP3A4
inhibitoriem (ieskaitot ritonaviru un kobicistatu). Sajos gadijumos
arst€Sana ir pakapeniski japartrauc; 4.8. apakSpunkts papildinats ar
blakusparadibu "Kusinga sindroms, virsnieru nomakums" ar
sastopamibas biezumu "nav zinami". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

50

05-0138

Diclac 75 mg/3 mi
solution for
injection/infusion,
Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
mi

Diclofenacum
natricum

75 mg/3 ml
Stikla ampula
N5; N50

Sandoz d.d.
Slovénija

05-0138/1A/015/G

IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
minéts dokumentacija) svitrosana. ; [A B.Il.e.6.b Izmainas, kas
attiecas uz jebkuru (primara) iepakojuma materiala dalu, kas
nesaskaras ar gatavo produktu (piem&ram, nonemamu vacinu krasa,
krasu koda gredzeni uz ampulam, adatu aizsargu maina (izmantota
citada plastmasa)) un kas neskar produkta informaciju.
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Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
51 97-0400 |Fotil 5 mg/ml + 20 Timololum, 5 ml ZBPE Santen Oy, 97-0400/1B/008 |IB B.ILf.1.d Gatava produkta vai atSkaidita/iz8kidinata produkta
mg/ml eye drops, Pilocarpini pudelite N1 Somija uzglabasanas nosacijumu izmainas.. Tiek mainiti zalu uzglabasanas
solution, Eye drops, hydrochloridum nosacijumi. Bija: Uzglabat temperattra 2°C-8°C. Bus: Uzglabat
solution, 5 mg/ml + 20 temperatara 2°C-8°C. Uzglabat pudeliti ar¢ja iepakojuma, lai
mg/ml pasargatu no gaismas.
52 05-0087 |ISMN STADA 20 mg |lsosorbidi 20 mg Blisteris |Stada 05-0087/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 20 mg [mononitras N50; N100 Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Vacija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izosorbida mononitratu.
53 05-0088 |ISMN STADA 40 mg |lsosorbidi 40 mg Blisteris |Stada 05-0088/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 40 mg [mononitras N50; N100 Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
izosorbida mononitratu.
54 98-0594 |Psilo-Balsam 1% gel,  [Diphenhydramini |20 g Aluminija |Stada 98-0594/1A/011/G|IA B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Gel, 1% hydrochloridum [tdbina N1; 50 g [Arzneimittel AG, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Aluminija Vacija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
tibina N1 apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
difenhidramina hidrohlorida sertifikats.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai
dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
55 01-0228 |Emzok 100 mg modified{Metoprololi 100 mg PP/Al |TEVA Czech 01-0228/1A/003/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
release tablets, Modified{tartras blisteris N30; [Industries s.r.0., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
release tablets, 100 mg N100 Cehija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metoprolola tartratu.; [A 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 metoprolola tartratu.

13



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/104 pielikums Nr.3-2
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56 01-0227 |Emzok 50 mg modified- [Metoprololi 50 mg PP/Al  |TEVA Czech 01-0227/1A/003/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
release tablets, Modifiedtartras blisteris N30; [Industries s.r.0., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
release tablets, 50 mg N100 Cehija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metoprolola tartratu.; [A 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 metoprolola tartratu.

57 14-0004 |Atorvastatin Teva 10 mg|Atorvastatinum |10 mg AlI/Al  |Teva Pharma 14-0004/1A/022 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, 10 mg N10; N14; testa procediira.

N15; N28;
N30; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100; N200

58 14-0005 |Atorvastatin Teva 20 mg|Atorvastatinum |20 mg Al/Al | Teva Pharma 14-0005/1A/022 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande vielas raZoSanas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, 20 mg N10; N14; testa procedara.

N15; N28;
N30; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100; N200

59 14-0006 |Atorvastatin Teva 40 mg|Atorvastatinum |40 mg Al/Al | Teva Pharma 14-0006/1A/022 |IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
film-coated tablets, Film- blisteris N7; B.V., Niderlande vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, 40 mg N10; N14; testa procedara.

N15; N28;
N30; N50; N50
(50 x 1); N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100; N200
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60 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml [ Vifor France, 98-0243/1B/10/G |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
solution for injection, Stikla ampula |Francija procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievieno$ana) ; IB
Solution for injection, N5 B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
20 mg/ml procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana)

61 98-0243 |Venofer 20 mg/ml Ferrum 100 mg/5 ml | Vifor France, 98-0243/1B/011/G|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
solution for injection, Stikla ampula  [Francija aizstasana vai pievienosSana) ; IB B.11.d.2.d Citas izmainas gatava
Solution for injection, N5 produkta testa procediira (tostarp aizstaSana vai pievienosana)

20 mg/ml

Zalu registracijas
departamenta

Efektivitates un droSuma

izvertéSanas nodalas
vaditaja [.LEglite
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