Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 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 95-0266 |Androcur 50 mg tablets, |Cyproteroni 50 mg PVH/AI |Bayer AG, 95-0266/1A/008/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 50 mg acetas blisteris N50 (5 | Vacija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
x 10) ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciproterona acetats.; IA B.IIl.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ciproterona acetats.
2 14-0180 |Ambroxol Sopharma 15 |Ambroxoli 300 mg/100 ml [BRIZ, SIA, 14-0180/1A/003/G|IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
mg/5 ml syrup, Syrup, |hydrochloridum |Stikla pudele [Latvija Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
15 mg/5 ml (briina) N1; monografijai ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
300 mg/100 ml atbilstibas sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai
PET pudele N1 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu ambroksola hidrohlorids.
3 99-1009 |Ketotifen Sopharma 1l [Ketotifenum 1 mg PVH/AI [BRIZ, SIA, 99-1009/1A/024/G|1A B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 1 blisteris N30  [Latvija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

mg

ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ketotifena hidrogénfumarats.; 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 ketotiféna hidrogénfumarats.; [A
B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
monografijai
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4 00-0404

Cerebrolysin 1076 mg/5
ml solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
1076 mg/5 ml

Cerebrolysinum

1076 mg/5 ml
Stikla ampula
N5

EVER Neuro
Pharma GmbH,
Austrija

00-0404/1A/007

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

razotaja adrese.

5 95-0065

Cerebrolysin 215.2 mg/1
ml solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
215.2 mg/ml

Cerebrolysinum

215,2 mg/1 ml
Stikla ampula
N10

EVER Neuro
Pharma GmbH,
Austrija

95-0065/1A/007

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

razotaja adrese.

6 00-0400

Cerebrolysin 2152
mg/10 ml solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
Solution for
injection/concentrate for
solution for infusion,
2152 mg/10 ml

Cerebrolysinum

2152 mg/10 ml
Stikla ampula
N5

EVER Neuro
Pharma GmbH,
Austrija

00-0400/1A/007

IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

razotaja adrese.
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7 96-0428 |Klion-D 100 mg/100 mg |Metronidazolum, {100 mg Gedeon Richter [96-0428/1B/004/G|IA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
vaginal tablets, Vaginal [Miconazoli nitras |Al/ZBPE Plc., Ungarija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, 100 mg/100 mg blisteris N10 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas mikonazola nitrata
razotajs.; IB B.I.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijas parametra svitroSana (piemeéram, novecojusa
parametra svitroSana) ; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metronidazolu.; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metronidazolu.; TA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metronidazolu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu metronidazolu.; 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 metronidazolu.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
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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
metronidazolu.; IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu
atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas
attiecigajai atjaunotajai monografijai

8 97-0007 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline[97-0007/IA/024  [TA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
micrograms/0.5 mi hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
in pre-filled syringe, N50 QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdo8anas prasibam
Suspension for injection par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.
in pre-filled syringe, 10
Hg/0.5 ml

9 02-0216 |Engerix B 10 Vaccinum 10 mcg/0,5 ml |GlaxoSmithKline[02-0216/IA/024  [TA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
micrograms/0.5 ml hepatitidis B Stikla flakons [Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection, [(ADNr) N1; N10; N25; |Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Suspension for injection, N100 QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdoSanas prasibam
10 pg/0.5 ml par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

10 02-0249 |Engerix B 20 Vaccinum 20 mcg/1 ml GlaxoSmithKline|02-0249/1A/024  |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
micrograms/ml hepatitidis B Stikla pilnslirce [Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection [(ADNr) N1; N10; N25 |Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
in pre-filled syringe, QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdoSanas prasibam
Suspension for injection par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iepakojumiem.
in pre-filled syringe, 20
pg/ml

11 02-0217 |Engerix B 20 Vaccinum 20 meg/1 ml GlaxoSmithKline|02-0217/1A/024  |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&juma, kas nav saistitas
micrograms/ml hepatitidis B Stikla flakons [Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection, [(ADNr) N1; N3; N10; |Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Suspension for injection, N25; N100 QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdoSanas prasibam

20 pg/ml

par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iepakojumiem.
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12 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1A/025 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
injection, 1440 ELISA ar pievienotu QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdo$anas prasibam
U/ml adatu N1; 1440 par drouma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.
ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1
13 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/1A/025 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma markéjuma teksta
for injection, Suspension pievienotu Belgija tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
for injection, 720 adatu N1; 0,5 QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam
ELISA U/0.5 ml ml Stikla par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1
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14 98-0124 |Dermovate 0.5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25g |GlaxoSmithKline[98-0124/IB/005/G [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
cream, Cream, 0.5 mg/g |propionas Tiibina N1 Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klobetazola propionats
razotajs.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klobetazola propionats sertifikats no jauna razotaja.; 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
klobetazola propionats.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

15 00-0250 |Dermovate 0.5 mg/g Clobetasoli 12,5 mg/25g |GlaxoSmithKline[00-0250/IB/005/G [IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
ointment, Ointment, 0.5 [propionas Aluminija Latvia, SIA, gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
mg/g tubina N1 Latvija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas klobetazola propionats
razotajs.; IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienosana
aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
; IB B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no jauna
razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienoSana). Tiek iesniegts jauns
aktivas vielas klobetazola propionats sertifikats no jauna razotaja.; 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
klobetazola propionats.

16 03-0345 |Karvidil 6.25 mg tablets,|Carvedilolum 6,25 mg Grindeks, AS, [LV/H/0105/001/1 |Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas, iznemot
Tablets, 6.25 mg PVH/AI Latvija B/012/G 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IB B.Il.b.3.a. Nelielas gatava produkta,

blisteris N28 tai skaita gatava produkta razoSana izmantota starpprodukta
razo$anas procesa izmainas ; IB B.I1.b.4.a Gatava produkta sérijas
apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) palielina$anas lidz 10
reiz€m salidzindjuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek
palielinats s€rijas apjoms.

17 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum |10 mg KRKA, d.d., 09-0440/1A/009/G|IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razo$anas procesa izmainas ; 1A
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N14; N28; procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
N30; N56; produkta testa procediira

N60; N84,

N90; N98;

N100
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18 09-0441 |Olimestra 20 mg film-  [Olmesartanum |20 mg KRKA, d.d., 09-0441/1A/008/G|IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, razo$and izmantota starpprodukta raZoSanas procesa izmainas ; IA
coated tablets, 20 mg Al blisteris Slovénija B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N14; N28; procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
N30; N56; produkta testa procediira

N60; N84;

N90; N98;

N100

19 09-0442 |Olimestra 40 mg film-  [Olmesartanum |40 mg KRKA, d.d., 09-0442/1A/008/G|1A B.IL.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  [OPA/AI/PVH/ |Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IA
coated tablets, 40 mg Al blisteris Slovénija B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa

N14; N28; procediira ; IA B.I1.d.2.a Neliclas izmainas apstiprinataja gatava
N30; N56; produkta testa procediira

N60; N84,

N90; N98;

N100

20 95-0104 |Pentilin 100 mg/5 ml Pentoxifyllinum 100 mg/5 ml  |KRKA, d.d., 95-0104/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection, Ampula N5 Novo mesto, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
100 mg/5 ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

pentoksifiltnu.

21 95-0105 |Pentilin 400 mg Pentoxifyllinum 400 mg KRKA, d.d., 95-0105/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release PVH/AI Novo mesto, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets, Prolonged- blisteris N20; [Sloveénija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
release tablets, 400 mg N100 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

pentoksifiltnu.

22 13-0142 |Livormac 100 mg/40000|Nifuratelum, 30 g Aluminija |Livorno Pharma, |13-0142/1B/008/G|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
IU/g vaginal cream, Nystatinum tabina N1 SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Vaginal cream, 100
mg/40000 1U/g

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
nistatinu.; 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 nistatinu.
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23 13-0143 [Livormac 500 Nifuratelum, 500 mg/200000 |Livorno Pharma, |13-0143/1B/009/G|1B B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/200000 1U vaginal |Nystatinum v SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
capsules, soft, Vaginal PVH/PVDH/AI ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
capsules, soft, 500 blisteris N8 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
mg/200000 1U nistatinu.; IA 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 nistatinu.
24 04-0079 |Melox 15 mg tablets, Meloxicamum |15 mg Medochemie 04-0079/1B/006/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 15 mg PVH/PVDH/AI |Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&juma un
blisteris N20; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
N30; N50 tadu paSu izmainu novertejumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz

jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Movalis. Produkta informacija atjaunota saskana ar
QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; [A C.I.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienota vert€juma
PSUSA/00010474 /201607, zalem meloxicam (meloxicamum). Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta organu sist€ému klasifikacijas sadala
"Kunga - zarnu trakta trauc&jumi" pievienota nevélama
blakusparadiba - pankreatits - ar sastopamibas biezumu "nav zinami".
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
25 04-0078 |Melox 7.5 mg tablets, [Meloxicamum |7,5mg Medochemie 04-0078/1B/006/G |IB C.I.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
Tablets, 7.5 mg PVH/PVDH/AI [Ltd., Kipra zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un

blisteris N30; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N50; N20 tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
atsauces zalem Movalis. Produkta informacija atjaunota saskana ar
QRD standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Zalu apraksts
un lietosanas instrukcija saskanoti.; [A C.I.3.a Ar kompetento iestadi
saskanotas formul&juma izmainas cilvékiem paredzeto zalu
mark@juma, zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR
vai PASS procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma
atzinumu, kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46.
pantu.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma vienota vértgjuma
PSUSA/00010474 /201607, zalem meloxicam (meloxicamum). Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta organu sisteému klasifikacijas sadala
"Kunga - zarnu trakta traucéjumi” pievienota nevélama
blakusparadiba - pankreatits - ar sastopamibas biezumu "nav zinami".
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

26 99-0011 |Concor 10 mg film- Bisoprololi 10 mg PVH/AI |Merck KGaA, [99-0011/IA/012 [IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- fumaras blisteris N30; [Vacija ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
coated tablets, 10 mg N50; N100; 10 tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi

mg PVH/AI QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam
kalendarais par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.
blisteris N28

27 99-0010 |Concor 5 mg film- Bisoprololi 5mg PVH/AI |Merck KGaA, ]99-0010/1A/012 |IA Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
coated tablets, Film- fumaras kalendarais Vacija ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
coated tablets, 5 mg blisteris N28; 5 tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi

mg PVH/AI QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdoSanas prasibam
blisteris N30; par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iepakojumiem.
N50; N100
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

28 02-0257 |DHC Continus 120 mg |Dihydrocodeini |120 mg PP Mundipharma  [02-0257/11/004  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras pudelite N10; |GmbH, Austrija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- N56; 120 mg klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata saskana ar
release tablets, 120 mg PVH/PVDH/AI uznémuma dro$uma pamatdatiem un eksperta zinojumu. Ieklauts

blisteris N56; bridinajums par piesardzibu lietojot ar monoaminoksidazes

N10; 120 mg inhibitoriem un CNS nomacos$am zaleém, bridinajums par opioidu

PE pudelite ietekmi uz hipotalama-hipofizes-virsnieru dziedzeru vai

N10; N56 dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildinata informacija par
mijiedarbibu ar CNS nomacos$am zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

29 96-0594 |DHC Continus 60 mg [Dihydrocodeini |60 mg Mundipharma  [96-0594/11/004  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija grozijumiem, jo pas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- blisteris N56; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata saskana ar
release tablets, 60 mg N10; N20; uznémuma dro§uma pamatdatiem un eksperta zinojumu. Ieklauts

N60; 60 mg PE bridinajums par piesardzibu lietojot ar monoaminoksidazes

pudelite N56; inhibitoriem un CNS nomacosam zalém, bridinajums par opioidu
N10; N20; 60 ietekmi uz hipotalama-hipofizes-virsnieru dziedzeru vai

mg PP pudelite dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildinata informacija par

N56; N60; mijiedarbibu ar CNS nomacos$am zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
N10; N20; N60 instrukcija saskanoti.

30 02-0256 |DHC Continus 90 mg [Dihydrocodeini |90 mg Mundipharma  [02-0256/11/004  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
prolonged release tartras PVH/PVDH/AI |GmbH, Austrija grozijumiem, jo Tpas$i — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- blisteris N56; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata saskana ar
release tablets, 90 mg N20; N60; uznémuma dro$uma pamatdatiem un eksperta zinojumu. Ieklauts

N10; 90 mg PP bridinajums par piesardzibu lietojot ar monoaminoksidazes

pudelite N10; inhibitoriem un CNS nomacosam zalém, bridinajums par opioidu
N20; N56; ietekmi uz hipotalama-hipofizes-virsnieru dziedzeru vai

N60; 90 mg PE dzimumdziedzeru regulatoro asi. Papildinata informacija par
pudelite N10; mijiedarbibu ar CNS nomacos$am zalém. Zalu apraksts un lietoSanas
N20; N56; N60 instrukcija saskanoti.

31 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, |11-0504/1A/017 |IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
capsules, hard, PVH/AI Latvija starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)

Capsules, hard, 250 mg

blisteris N20 (2
x 10)

palielinasanas Iidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
seérijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas fenibuta s€rijas
apjoms.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, |98-0294/1A/015 |IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota
Tablets, 250 mg PVH/AI Latvija starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
blisteris N20 palielinasanas 1idz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
s€rijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas fenibuta sérijas
apjoms.
33 14-0141 [Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg Olainfarm, AS, |14-0141/1A/008 |IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzo$ana izmantota
capsules, hard, PVH/AI Latvija starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma diapazona)
Capsules, hard, 500 mg blisteris N24 palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
(6x4) serijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas fenibuta sérijas
apjoms.
34 96-0008 |Ranitidin Olainfarm 150 [Ranitidinum 150 mg Olainfarm, AS, [96-0008/1B/005/G |IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg film-coated tablets, PVH/AI Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Film-coated tablets, 150 blisteris N20 (2 ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no jauna
mg x 10); N10 (1 x razotaja (razotaja aizstaSana vai pievienosana) ; IA B.I.b.1.c Jauna
10) specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu
noteikSana aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razos8anas procesa, specifikacijai ; IB B.I.b.1.z
Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju parametriem un/vai aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas izmainas.
35 08-0265 |Ropinirole Orion 1 mg |Ropinirolum 1 mg ABPE Orion LV/H/0133/003/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu
film-coated tablets, Film- pudele N21; Corporation, B/011 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
coated tablets, 1 mg N84 Somija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00002661/201607) aktivai vielai
ropinirolam. Ieklauta informacija par dopamina agonistu atcelSanas
sindromu un halucinacijam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas izmainas,
iznemot 11.7.1.apakspunkta mingtas
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
36 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-{ Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 05-0449/1A/014 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Xa)/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 ml MA EEIG, minéts dokumentacija) svitrosana.
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija
syringe, Solution for N5
injection in a pre-filled
syringe, 10 000 U (anti-
Xa)/0,4 ml
37 00-0358 |Fragmin 2500 IU (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe  [00-0358/1A/014 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponens$u vai iericu piegadataju (ja
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, minéts dokumentacija) svitroSana.
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce |Lielbritanija
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 2500 IU (anti-
Xa)/0,2 ml
38 00-0355 |Fragmin 5000 1U (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0355/1A/014 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Xa)/0,2 ml solution for |natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, minéts dokumentacija) svitrosana.
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija
syringe, Solution for N10
injection in a pre-filled
syringe, 5000 IU (anti-
Xa)/0,2 ml
39 05-0450 |Fragmin 7500 1U (anti- [Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe 05-0450/1A/014 |IA B.Il.e.7.a Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
Xa)/0,3 ml solution for |natricum 1U/0,3 ml MA EEIG, minéts dokumentacija) svitrosana.
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija
syringe, Solution for N10

injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-

Xa)/0,3 ml
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

40

97-0480

Flucinar 0.25 mg/g gel,
Gel, 0.25 mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

3,75mg/15¢g
Aluminija ttiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0480/1B/005

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.. 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. apakSpunkta ieklauts bridinajums
par redzes traucgjumiem, un 4.8. apakspunkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

41

97-0468

Flucinar 0.25 mg/g
ointment, Ointment,
0.25 mg/g

Fluocinoloni
acetonidum

3,75 mg/15¢g
Aluminija tiiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0468/1B/007

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediras atzinumu vai kompetentas iestades novertejuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturosam 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.

42

97-0104

Flucinar N 0.25 mg/5
mg/g ziede, Ointment,
0.25 mg/5 mg/g

Fluocinoloni
acetonidum,
Neomycini
sulphas

15 g Aluminija
tiba N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0104/1B/009

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma 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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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

43 97-0052 |Omnadren 250 mg/ml  [Testosteroni 250 mg/Ll ml  [PharmaSwiss 97-0052/1A/017 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
solution for injection,  |propionas, Stikla ampula |Ceska republika procediira
Solution for injection,  [Testosteroni N5 s.r.0., Cehija
250 mg/ml phenylpropionas,

Testosteroni
isocaproas,
Testosteroni
decanoas

44 99-1057 |Maxitrol eye drops, Dexamethasonum|5 ml Plastikata |S.A. Alcon- 99-1057/1A/010 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
suspension, Eye drops, [, Neomycini pudelite N1 Couvreur N.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
suspension, 1 mg/3500 [sulphas, Belgija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
1U/6000 1U/ml Polymyxini B apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

sulfas deksametazons.

45 99-1058 |Tobradex 3 + 1 mg/ml |[Tobramycinum, |5 ml Plastikata [S.A. Alcon- 99-1058/1A/019 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye drops, suspension, |Dexamethasonum|pudelite N1 Couvreur N.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Eye drops, suspension, 3 Belgija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
+ 1 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

deksametazons.

46 01-0317 |Tobradex 3 mg/g/l mg/g|Tobramycinum, |3,5 g Aluminija [S.A. Alcon- 01-0317/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
eye ointment, Eye Dexamethasonum|tabina N1 Couvreur N.V., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ointment, 3 mg/g/1 mg/g Belgija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
deksametazons.

47 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral [Amisulpridum  [6000 mg/60 ml |Sanofi-aventis  [09-0346/11/012  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta

solution, Oral solution,
100 mg/ml

Stikla pudelite
N1

Latvia, SIA,
Latvija

grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem (CCDS
v.11). Ieklauta mijiedarbiba ar klozapinu, pievienotas
blakusparadibas: hipertensija, aspiracijas pneimonija. Atbilstosi
klinisko p&tijumu un p&cregistracijas datiem precizets vairaku
nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
48 09-0346 |Solian 100 mg/ml oral [Amisulpridum  |6000 mg/60 ml |Sanofi-aventis  [09-0346/11/013  |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
solution, Oral solution, Stikla pudelite |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
100 mg/ml N1 Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem (CCDS
v.12). Pievienota blakusparadibas urina retence ar biezumu 'retak’.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
49 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum  [200 mg Sanofi-aventis  [99-0625/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
N60; N9O; informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (CCDS
N150; N120 v.11). Ieklauta mijiedarbiba ar klozapinu, pievienotas
blakusparadibas: hipertensija, aspiracijas pneimonija. Atbilstosi
klinisko p&tijumu un p&cregistracijas datiem precizets vairaku
nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.
50 99-0625 |Solian 200 mg tablets, [Amisulpridum  [200 mg Sanofi-aventis  [99-0625/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 200 mg PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
blisteris N30; [Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
N60; N9O; informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem (CCDS
N150; N120 v.12). Pievienota blakusparadibas urina retence ar biezumu 'retak’.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
51 02-0276 |Solian 400 mg coated  |Amisulpridum  [400 mg Sanofi-aventis  |02-0276/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
400 mg blisteris N30; [Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N60; N90 informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem (CCDS
v.11). Ieklauta mijiedarbiba ar klozapinu, pievienotas
blakusparadibas: hipertensija, aspiracijas pneimonija. Atbilstosi
klinisko p&tijumu un p&cregistracijas datiem precizéts vairaku
nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
52 02-0276 |Solian 400 mg coated  [Amisulpridum  [400 mg Sanofi-aventis  [02-0276/11/012  [II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
400 mg blisteris N30; |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N60; N90 informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem (CCDS

v11). Pievienota blakusparadiba urina retence ar biezumu 'retak’. Zalu

apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/110 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

53 98-0798 |Nizoral 2% cream, Ketoconazolum 100 mg/5 g UAB Johnson & [98-0798/IB/005 |[IB C.I.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu

Cream, 20 mg/g Aluminija tiba |Johnson, Lietuva apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
N1; 600 mg/30 procediras atzinumu vai kompetentas iestades novert€juma atzinumu,
g Aluminija kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
taba N1; 300 izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar ES
mg/15 g Pediatriskas darba daliSanas procediiru (aktiva viela ketokonazols)
Aluminija tiiba (DK/W/0012/pdWS/001). Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota
N1 informacija, ka ketokonazola kréms ir paredzgts lietoSanai

pieaugusajiem.

54 14-0111 |Ferrola 114 mg/0.8 mg |Ferrosi sulfas 114 mg/0,8 mg |Worwag Pharma [14-0111/IB/005 [IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
film-coated tablets, Film-{desiccatus, PVH/PE/PVD |GmbH & diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
coated tablets, 114 Acidum folicum |H/Al/papira Co.KG, Vacija apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
mg/0.8 mg blisteris N20;

N50; N100

55 01-0097 |Zoxon 4 mg tablets, Doxazosinum 4 mg Zentiva, k.s., 01-0097/1A/008 |IA B.Il.e.4.a Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)
Tablets, 4 mg PVH/PVDH/AI [Cehija formas vai izméra izmainas: nesterilas zalu formas

blisteris N30;
N100

Zalu registracijas

departamenta vaditaja

M.Emersone
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