Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/107 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 . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 11-0108 |Budenofalk Uno 9 mg [Budesonidum 9mg Dr. Falk Pharma |UK/H/2778/001/1 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
gastro-resistant granules, Poliestera/Al/P |GmbH, Vacija |A/011/G Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Gastro-resistant E pacina N15; verteSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/700146/2016), datéts
granules, 9 mg N20; N30; 10.11.2016, kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5.
N50; N60 apakspunkta pievienots bridinajums, ka vienlaiciga arstéSana ar
CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturosas zales, palielina
sistemisko blakusparadibu risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu. IA C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas
formul&juma izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
apraksta vai liecto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu..
Pamatojoties uz periodiski atjaunojamo droSuma vienota vértéjuma
procediiru (PSUSA/00000449/201604 ) kortikosteroidus saturosam
zalém, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta icklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu
"neskaidra redze". Zalu apraksts un licto$anas instrukcija saskanoti.
2 14-0194 |Rosulip 10 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [10 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/010
Capsules, hard, 10 Al blisteris PLC, Ungarija
mg/10 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N84, N90
3 14-0195 |Rosulip 20 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, [20 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/010
Capsules, hard, 20 Al blisteris PLC, Ungarija
mg/10 mg N10; N28;
N30; N56;
N60; N84; N90
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4 14-0196 [Rosulip 40 mg/10 mg  |Rosuvastatinum, |40 mg/10 mg |Egis NL/H/3007/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas
capsules, hard, Ezetimibum OPAJ/AI/PVH/ [Pharmaceuticals |B/010
Capsules, hard, 40 Al blisteris PLC, Ungarija
mg/10 mg N10; N28;

N30; N56;
N60; N84; N90

5 97-0138 |Arduan 4 mg powder Pipecuronii 4 mg Flakons |Gedeon Richter |97-0138/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
and solvent for solution [bromidum un ampula N25 |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
for injection, Powder standartformu. Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienots aicinajums
and solvent for solution zinot par nevélamam blakusparadibam. Veikti dazi redakcionali
for injection, 4 mg labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu. Papildus

tiek precizéts zalu nosaukums latviesu valoda mainot pieskirto
nosaukumu no "Arduans" uz "Arduan" un drukas klidu
"pagatvosanai" uz "pagatavosSanai".

6 96-0589 |Ftorocort 1 mg/g Triamcinoloni 0,015 g/g Gedeon Richter [96-0589/1B/004/G |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
ointment, Ointment, 1  [acetonidum Tibina N1 Plc., Ungarija razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas. ;
mg/g IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razoSanas gaita, vai

ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
razoSanas gaita veicama nebitiska testa svitroSana

7 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1B/021 |IB B.1.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
units/ml suspension for |inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija EMEA/H/C/xxxx/WS/1046.
injection, 1440 ELISA ar pievienotu
U/ml adatu N1; 1440

ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1
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8 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/1B/021 |IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razo$anas procesa.
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., Izmainas ietilpst darba daliSanas procedira
for injection, Suspension pievienotu Belgija EMEA/H/C/xxxx/WS/1046.
for injection, 720 adatu N1; 0,5
ELISA U/0.5 ml ml Stikla

pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1

9 96-0130 |Zovirax 50 mg/g cream, [Aciclovirum 100 mg/2 g GlaxoSmithKline[96-0130/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Cream, 50 mg/g Aluminija Consumer grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

tabina N1 Healthcare (UK) klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata dro§uma
Trading Limited, informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Papildinata
Lielbritanija informacija par klnisko p&tfjumu rezultatiem. Veiktas redakcionalas
izmainas. [zmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

10 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  [Morphini 10 mg/1 ml Kalceks, A/S, 96-0010/1B/010/G |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana aktivas
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum [Ampula N10 (2 |Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution for injection, x 5); N100 (20 raZoSanas procesa, specifikacijai ; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas
Solution for injection, x 5) uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas vielas,

10 mg/ml izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas
procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas. ; [A B.1.b.2.b Aktivas
vielas vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedras
svitroSana, ja ir apstiprinata alternativa testa procediira

11 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  [Morphini 10 mg/1 ml Kalceks, A/S, 96-0010/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum |Ampula N10 (2 [Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection, x 5); N100 (20 ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
Solution for injection, x 5) apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
10 mg/ml morfina hidrohlorids.

12 96-0010 |Morfina hidrohlorids-  [Morphini 10 mg/1 ml Kalceks, A/S, 96-0010/1B/012 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
Kalceks 10 mg/ml hydrochloridum [Ampula N10 (2 |Latvija sistema. Citas izmainas.

solution for injection,
Solution for injection,
10 mg/ml

x 5); N100 (20
X 5)
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13 99-0099 |Natrija hlorids-Kalceks [Natrii chloridum [90 mg/10 mi Kalceks, A/S, 99-0099/1B/006/G |IB B.1.d.z Aktivas vielas stabilitate. Citas izmainas. ; IB B.III.1.a2
9 mg/ml §kidums Stikla ampula |Latvija Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
injekcijam, Skidums N10 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
injekcijam, 9 mg/ml aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu natrija hlorids.
14 99-0099 |Natrija hlorids-Kalceks [Natrii chloridum [90 mg/10 mi Kalceks, A/S, 99-0099/1B/007 |IB B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
9 mg/ml skidums Stikla ampula  [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
injekcijam, Skidums N10 monografijai
injekcijam, 9 mg/ml
15 96-0272 |Dexamethason Krka 0.5 |Dexamethasonum(0,5 mg Stikla |KRKA, d.d., 96-0272/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg tablets, Tablets, 0.5 pudelite N10  |Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg Slovenija 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 zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apaksSpunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
16 96-0271 |Dexamethason Krka 4 |Dexamethasoni |4 mg/1 ml KRKA, d.d., 96-0271/1B/010 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/ml solution for phosphas Ampula N25  |Novo mesto, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
injection or infusion, Sloveénija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

Solution for injection or
infusion, 4 mg/ml

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zaleém. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Za]u apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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17 05-0582 |Cyklokapron 500 mg Acidum 500 mg ABPE |Meda AB, 05-0582/1A/006 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
tablets, Tablets, 500 mg [tranexamicum pudelite N20; |Zviedrija procediira
N30; N50;
N100; 500 mg
PVH/AI
blisteris N2;
N20: N30
18 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|100 mg/5 ml  [Neovii Biotech |03-0091/IA/040 (IA B.l.a.4.z Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
concentrate for solution |m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas raZzoSanas laika. Citas
for infusion, Concentrate|{lymphocytorum [N1; N10; 200 izmainas.
for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla
20 mg/ml usum humanum |flakons N1;
N10
19 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|100 mg/5 ml  [Neovii Biotech |03-0091/11/039  [II B.I.b.2.d Izmainas aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas
concentrate for solution [m anti-T Stikla flakons [GmbH, Vacija vai izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procediira:
for infusion, Concentrate|{lymphocytorum |[N1; N10; 200 biologiskas/imunologiskas/imunokimiskas testa metodes vai metodes,
for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla kura paredz biologiskas izcelsmes reagenta ka biologiski aktivas
20 mg/ml usum humanum [flakons N1; vielas izmantoSanu, izmainas (aizstasana). Izmainas ietilpst darba
N10 daliSanas procediira AT/H/xxxx/WS/045.
20 12-0298 |Adepend 50 mg film-  [Naltrexoni 50 mg Norameda UAB, [12-0298/IB/005/G [TA B.IL.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Lietuva galaprodukta specifikacijai ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
coated tablets, 50 mg blisteris N7; specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
N14; N28 izmainas
21 12-0298 |Adepend 50 mg film-  [Naltrexoni 50 mg Norameda UAB, [12-0298/IB/004/G [TA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/PVDH/AI |Lietuva iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 50 mg blisteris N7; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N14; N28 apstiprinata razotaja. Grupa ieklautas izmainas. Tiek atjaunots
sertifikats par aktivo vielu Naltreksona hidrohloridu.; IB 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 Naltreksona
hidrohloridu
22 99-0008 |Sab simplex 69,19 Simeticonum 2075,7 mg/30 |Pfizer Limited, [99-0008/1B/002 |IB B.II.d.1.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana

mg/ml oral suspension,
Oral suspension, 69,19
mg/ml

ml Stikla
pudelite (brina)
N1; N4

Lielbritanija

galaprodukta specifikacijai
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23

00-0327

Urosept coated tablets,
Coated tablets

Kalii citras,
Natrii citras,
Betulae folii,
Petroselini
radicis, Phaseoli
pericarpii
extractum
spissum
compositum,
Matricariae floris
extractum
siccum, Vitis-
idaeae folii
extractum
siccum, Phaseoli
pericarpii pulvis

1 UD PVH/AI
blisteris N60O;
N30

Poznan Herbal
Company
"Herbapol" SA,
Polija

00-0327/11/013

II B.L.a.1.b Aktivas vielas raZzoSanas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek aizstats aktivas vielas natrija
citrata razotajs.

24

00-0327

Urosept coated tablets,
Coated tablets

Kalii citras,
Natrii citras,
Betulae folii,
Petroselini
radicis, Phaseoli
pericarpii
extractum
spissum
compositum,
Matricariae floris
extractum
siccum, Vitis-
idaeae folii
extractum
siccum, Phaseoli
pericarpii pulvis

1 UD PVH/AI
blisteris N60;
N30

Poznan Herbal
Company
"Herbapol” SA,
Polija

00-0327/11/014

I B.L.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek aizstats aktivas vielas kalija
citrata razotajs.

25

99-0170

Imogam Rabies 150
IU/ml solution for
injection, Solution for
injection, 150 1U/ml

Immunoglobulinu
m humanum
rabicum

300 U/2 mi
Stikla flakons
N1; 1500 U/10
ml Stikla
flakons N1

Sanofi Pasteur
S.A,, Francija

99-0170/1B/018

IB B.l.a.2.a Nelielas izmainas aktivas vielas razoSanas procesa.
Izmainas ietilpst darba daliSanas procediira ES/H/xxxx/WS/018.
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26 17-0135 |[Doporison 100 mg/g Povidonum 29/20 ¢ Sopharma AD, |LV/H/0137/001/ |0. Bezmaksas kladu labojums
ointment, Ointment, 100 [iodinatum Aluminija tiba |Bulgarija
mg/g N1

27 95-0281 |BCG Vaccine SSI Vaccinum bacilli |10 Statens Serum  |95-0281/IA/002/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotdja vai importetaja, tostarp par sérijas
powder and solvent for |Calmette-Guérin |devas/flakona |Institut, Danija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
suspension for injection, [(BCG) Stikla flakons s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Statens
Powder and solvent for N10 Serum Institut, Artillerivej 5, DK-2300 Copenhagen S, Danija; biis:
suspension for injection AJ Vaccines A/S, Attillerivej 5, DK-2300 Copenhagen S, Danija.; 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 Vaccinum
bacilli Calmette-Guérin (BCG) razotaja nosaukums.

28 95-0281 |BCG Vaccine SSI Vaccinum bacilli |10 Statens Serum  |95-0281/IA/003 |IA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
powder and solvent for |Calmette-Guérin |devas/flakona |Institut, Danija farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
suspension for injection, [(BCG) Stikla flakons kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
Powder and solvent for N10 sistémas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

suspension for injection

sistemu.
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29 96-0301 |Alpha D3-Teva 0.25 Alfacalcidolum 0,25 mcg Al/Al | Teva Pharma 96-0301/1B/012/G|1B B.Il.¢.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
micrograms soft blisteris N30; [B.V., Niderlande galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.b Jauna
capsules, Soft capsules, N60; 0,25 mcg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
0.25 micrograms ABPP pudelite iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
N60; N30 B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava

produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas
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30 05-0315 |Alpha D3-Teva 0.5 Alfacalcidolum 0,5 mcg ABPP |Teva Pharma 05-0315/1B/013/G|1B B.Il.¢.2.a Stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana
micrograms soft pudelite N30; |B.V., Niderlande galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.b Jauna
capsules, Soft capsules, N100; 0,5 mcg specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
0.5 micrograms Al/Al blisteris iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
N30; N100 B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava

produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas
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01-0419

Alpha D3-Teva 1

microgram soft capsules,

Soft capsules, 1
microgram

Alfacalcidolum

1 mcg ABPP
pudelite N10;
N30; 1 mcg
Al/Al blisteris
N10; N30

Teva Pharma
B.V., Niderlande

01-0419/1B/012/G

IB B.Il.e.2.a Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana
galaprodukta primara iepakojuma specifikacijai ; IB B.Il.e.2.b Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi ; IB
B.IL.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana gatava
produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienosana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienoSana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara iepakojuma
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas
izmainas ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra pievienoSana
gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa ar atbilstigu
testa metodi ; IB B.Il.e.2.b Jauna specifikacijas parametra
pievienosana gatava produkta primara iepakojuma specifikacijai kopa
ar atbilstigu testa metodi ; IB B.Il.e.2.z Gatava produkta primara
iepakojuma specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas.
Citas izmainas

32

04-0345

Cirrus 5 mg/120 mg
prolonged release
tablets, Prolonged-

release tablets, 5 mg/120

mg

Cetirizini
dihydrochloridu
m,
Pseudoephedrini
hydrochloridum

5 mg/120 mg
PVH/AI
blisteris N14;
N28

UCB Pharma Oy
Finland, Somija

04-0345/1A/011

IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formulgjuma izmainas
cilvekiem paredzeto zalu mark@uma, zalu apraksta vai lietoSanas
instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertgjuma procediiras (
PSUSA/00000629/201608 ) aktiva viela cetirizins un pseidoefedrins.
Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta izmainu teksts harmonizets ar oficialo
tulkojumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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33 04-0150 |Penester 5 mg film- Finasteridum 5mg Zentiva, k.s., 04-0150/1B/012 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Cehija apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 5 mg blisteris N30 procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
daliSanas procediiras (PSUSA/00001392/201608) aktivai vielai
finasteridam. Ieklauts bridinajums par garastavokla parmainam un
depresiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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