Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

) Zalu nosaukums, zalu . Informacija Registracijas _
Nr.p.k. Reg. forma, stiprums/ Akavas vielas par apliecibas Proceduras Izmainu biitiba
numurs  ee nosaukums . . . numurs
koncentracija iepakojumu |ipasnieks, valsts
1 2 3 4 5 6 7 8
1 99-0244 |Sodium chloride Natrii chloridum ]4,5 g/500 ml B.Braun 99-0244/ IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..

B.Braun 0.9% solution Polietiléna Melsungen AG, Izmainas apstiprinatas procedira EE/H/xxxx/WS/004. Zalu apraksta

for infusion, Solution for pudele N10; Vacija harmonizéta dro$uma informacija, pamatojoties uz pécregistracijas

infusion, 0.9% 2,25 g/250 ml novérojumiem, jaunakajiem literatliras datiem un eksperta zinojumu.
Polietiléna Zalu apraksta 4.6. apaksSpunkta papildinata informacija par zalu
pudele N10; 0,9 lietoSanu griitniecibas laika un perioda, kad baro ar kriiti.; IB C.1.z
9/100 ml Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu apraksta
Polietiléna harmonizgéta dro§uma informacija, pamatojoties uz pécregistracijas
pudele N20; noverojumiem, jaunakajiem literatiiras datiem un eksperta zinojumu.
0,45 g/50 ml Bridinajums par izvairisanos no lieliem inflizijas atrumiem un gaisa
Polietiléna izspieSanas nepiecieSamibu no flakona un infiizijas sist€mas parcelts
pudele N20; 9 no 4.4. apakspunkta uz 4.2. apaks$punktu.; IB C.1.z [zmainas zalu
9/1000 mi drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Iesniegts saprotamibas tests.
Polietiléna LietoSanas instrukcija bez izmainam, atbilst zalu aprakstam.; 11 C.1.4
pudele N10 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo

Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.1.
apaks$punkta izdalita indikacija-hiponatriémija; 4.2. apak$punkta
papildinata informacija par plazmas natrija Iimena atjaunosanai
nepiecieSama natrija daudzuma aprékinasanu, ka arT pievienota
informacija par zalu lietoSanu b&rniem un gados vecakiem
pacientiem. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II C.1.4
Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo
1pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko, kltnisko vai
farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma informacija
saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3.
apakSpunkts papildinats ar kontrindikacijam- smaga hipernatriemija
un smaga hiperhlorémija. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
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aprakstu.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo Tpasi — lai npemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.4. apak$punkta pievienota informacija par maksimalo
natrija [Tmena pieaugumu seruma, lai noverstu osmotiskas
demielinizacijas sindromu un pievienots bridinajums par zalu
lietoSanu pediatriskaja populacija. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.; I C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu
apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates,
neklinisko, klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata
droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.5. apak$punkts papildinats ar informaciju par
vienlaicigu lietoSanu ar zaleém, kas izraisa natrija aizturi. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas
ar butiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.9. apaks$punkta pievienota
informacija par pirmajam pardoz&sanas pazimém. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas
ar batiskiem zalu apraksta grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra
jaunu kvalitates, neklinisko, klinisko vai farmakovigilances
informaciju.. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma
droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 5.1. apaks$punkta pievienota
informacija par ATK kodu un farmakoterapeitisko grupu un
pievienota informacija par hlorida osmotisko aktivitati.

2 94-0169

Diane 2000
micrograms/35

micrograms film-coated

tablets, Film-coated
tablets, 2000
micrograms/35
micrograms

Cyproteroni
acetas,
Ethinylestradi-
olum

2000 mcg/35
mcg PVH/AI
blisteris N21

Bayer AG,
Vacija

94-0169/WS/015

IB C.I.11.z Tirdzniecibas at]aujas, tostarp riska parvaldibas plana,
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Citas izmainas.. [zmainas ieklautas procediira NL/H/xxxx/WS/242.
Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 2.0) atbilst prasibam un ir
akceptets.
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3 02-0070 |Gadovist 1.0 mmol/ml |Gadobutrolum  |4535,4 mg/7,5 ml|Bayer Pharma  |02-0070/1A/013/G
solution for injections, Ciklo-olefina  |AG, Vacija

Solution for injection,
1.0 mmol/ml

poliméra
pilnslirce N1;
N5; 39306,8
mg/65 ml Stikla
pudele N1; N10;
6047,2 mg/10 ml
Stikla pilnslirce
N1; N5; 3023,6
mg/5 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 6047,2
mg/10 ml Ciklo-
olefina poliméra
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 9070,8
mg/15 ml Stikla
pilnslirce N1;
N5; 12094,4
mg/20 ml Ciklo-
olefina poliméra
kartridzs N1; N5;
9070,8 mg/15 ml
Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1; N5;
18141,6 mg/30
ml Stikla flakons
N1; N10; 9070,8
mg/15 ml Ciklo-

S S
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OICIInd pournc‘-ra
pilnglirce N1;
N5; 4535,4
mg/7,5 ml Stikla
pilnslirce N5;
N1; 9070,8
mg/15 ml Stikla
flakons N1; N10;
4535,4 mg/7,5 ml
Stikla flakons
N1; N10;
18141,6 mg/30
ml Ciklo-olefina
poliméra
kartridzs N1; N5;
12094,4 mg/20
ml Ciklo-olefina
poliméra
pilnslirce N1;
N5; 3023,6 mg/5
ml Ciklo-olefina
poliméra
pilnslirce N1;
N5; 1209,44
mg/2 ml Stikla
flakons N1; N3

IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejviel

4 94-0308

Klacid 125 mg/5 ml
granules for oral
suspension, Granules for
oral suspension, 125
mg/5 ml

Clarithromy-
cinum

2,5 g/100 mi
ABPE pudele
N1; 1,5 g/60 ml
ABPE pudele
N1

BGP Products,
SIA, Latvija

94-0308/1A/009

IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosSana,
svitro$ana vai aizstaSana

5 98-0107

Ascophen P tablets,
Tablets

Acidum
acetylsalicylicum
, Paracetamolum,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N10;
N20

BRIZ, SIA,
Latvija

98-0107/1B/024/G

IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
procediira ; IB B.I1.d.2.z Izmainas gatava produkta testa procediira.
Citas izmainas. ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procedira ; IB B.II.d.2.z Izmainas gatava produkta
testa procediira. Citas izmainas.
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6 05-0229 |Lucetam 1200 mg film- [Piracetamum 1200 mg Stikla |Egis 05-0229/1A/005/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- pudelite (briina)|Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1200 mg N60; N20; PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N30; N40; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N50; N70; piracetams.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N80; N90; sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

N100; N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu piracetams.

7 02-0142 |Lucetam 400 mg film-  [Piracetamum 400 mg Stikla |Egis 02-0142/1A/005/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- pudelite (briina)|Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 400 mg N60; N30; PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N40; N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N70; N80; piracetams.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N90; N100; sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N120 izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu piracetams.

8 02-0143 |Lucetam 800 mg film-  [Piracetamum 800 mg Stikla |Egis 02-0143/1A/005/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- pudelite (briina)|Pharmaceuticals iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 800 mg N30; N40; PLC, Ungarija ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz

N50; N70; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N80; N9O; piracetams.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N100; N120 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 piracetams.
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9 08-0103 |Volulyte 6% solution for|Poly(O-2- 250 mi Fresenius Kabi  [DE/H/0619/001/11 [IA B.IL.b.2.c2 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
infusion, Solution for  |hydroxyethyl) Poliolefina Deutschland /026/G razotdja aizstaSana vai pievieno$ana ar sérijas parbaudi/testéSanu.
infusion, 6% amylum, Natrii  |maiss N1; N20; |GmbH, Vacija Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais raZotajs Fresenius Kabi

acetas N30; N35; Polska Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 25, Kutno, 99-300, Polija.; Il
trihydricus, Natrii|N40; 500 ml B.Il.e.1.b2 Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
chloridum, Kalii |Poliolefina iepakojuma veidu: sterilas zalu formas un biologiskas/imunologiskas
chloridum, maiss N1; N15; izcelsmes zales ; IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras
Magnesii N20; 500 ml iepakosanas vietas aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota
chloridum Stikla pudele sekundaras iepako$anas vieta.; IB B.ILb.1.f Vietas, kur notiek
hexahydricum N1; N10; 250 jebkada(-as) sterilu zalu, ko razo,izmantojot aseptisku metodi,
ml Stikla iznemot biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales, razo$anas
pudele N1; N10 operaci-ja(-as), iznemot sé€riju izlaides, s€riju kontroli un sekundaro
iepakoSanu, aizstaSana vai pievienoSana. Tiek pievienots razotajs.

10 96-0589 |Ftorocort 1 mg/g Triamcinoloni 0,015 g/g Gedeon Richter [96-0589/1A/005 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ointment, Ointment, 1  [acetonidum Tibina N1 Plc., Ungarija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
triamcinolona acetonidu.

11 97-0565 |Digoxin-Grindeks 0.25 [Digoxinum 0,25 mg Grindeks, AS, |97-0565/1A/009 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg tablets, Tablets, 0.25 Blisteris N50  [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
digoksins.

12 98-0259 |Mildronats 0.5 g/5ml  [Meldonium 0,59/5ml Grindeks, AS, [98-0259/1B/011 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarina$ana gatavajam produktam,
Skidums injekcijam, dihydricum Stikla ampula [Latvija kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem)

Solution for injection, N10 (5 x 2);
0.5g/5 ml N20 (5 x 4)

13 16-0178 [Nelladel coated tablets, [Hyperici herbae |300 mg/6,4 mg |ldelyns.r.o0., 16-0178/1B/001 |IB B.II.d.1.g Specifikacijas parametra pievieno$ana vai
Coated tablets, 300 extractum PVH/PVDH/AI |Cehija aizstaSana(iznemot attieciba uz biologiskas vai
mg/6.4 mg siccum, blisteris N30; imunologiskasizcelsmes produktu) droSuma vai kvalitates apsvéruma

Cimicifugae N60; N90 del
rhizomae

extractum siccum
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14 95-0057 |Ciprinol 250 mg film-  [Ciprofloxacinum [250 mg KRKA, d.d., 95-0057/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, Film- Blisteris N10  |Novo mesto, atjaunota lieto$anas instrukcija un markgjuma teksts atbilstosi
coated tablets, 250 mg Slovénija jaunakajai QRD standarta formai.

15 00-0164 |Ciprinol 500 mg film-  [Ciprofloxacinum 500 mg KRKA, d.d., 00-0164/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Tiek
coated tablets, Film- Blisteris N10  |Novo mesto, atjaunota lietosanas instrukcija un markgjuma teksts atbilstosi
coated tablets, 500 mg Slovénija jaunakajai QRD standarta formai.

16 07-0012 |Mirzaten 15 mg Mirtazapinum 15 mg KRKA, d.d., 07-0012/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas.
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/I |Novo mesto,

Orodispersible tablets, PET/AI Slovénija
15 mg blisteris N30 (3
x 10)

17 04-0009 |Mirzaten 30 mg film-  [Mirtazapinum 30 mg Blisteris [KRKA, d.d., 04-0009/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N30; N50; Novo mesto,
coated tablets, 30 mg N60; N90 Slovénija

18 07-0013 |Mirzaten 30 mg Mirtazapinum 30 mg KRKA, d.d., 07-0013/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/I |Novo mesto,

Orodispersible tablets, PET/AI Slovénija
30 mg blisteris N30 (3
x 10)

19 04-0010 |Mirzaten 45 mg film-  [Mirtazapinum 45 mg Blisteris [KRKA, d.d., 04-0010/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.
coated tablets, Film- N30; N50; Novo mesto,
coated tablets, 45 mg N60; N90 Slovénija

20 07-0014 |Mirzaten 45 mg Mirtazapinum 45 mg KRKA, d.d., 07-0014/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.
orodispersible tablets, OPA/AI/PVH/I |Novo mesto,

Orodispersible tablets, PET/AI Slovénija
45 mg blisteris N30 (3
x 10)

21 95-0257 |Nolicin 400 mg film- Norfloxacinum 400 mg KRKA, d.d., 95-0257/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Novo mesto,
coated tablets, 400 mg blisteris N20  [Slovénija

22 95-0052 |Sulfasalazine Krka 500 [Sulfasalazinum [500 mg KRKA, d.d., 95-0052/1B/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Tiek
mg film-coated tablets, PVH/AI Novo mesto, atjaunota lietoSanas instrukcija un mark€&uma teksts atbilstosi
Film-coated tablets, 500 blisteris N50  [Slovénija jaunakajai QRD standarta formai.

mg
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23 00-0664 |Teotard 200 mg Theophyllinum {200 mg KRKA, d.d., 00-0664/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged-release PVH/AI Novo mesto,
capsules, hard, blisteris NAQ  |Slovénija
Prolonged release
capsules, hard, 200 mg

24 00-0665 |Teotard 350 mg Theophyllinum {350 mg KRKA, d.d., 00-0665/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.
prolonged-release PVH/AI Novo mesto,
capsules, hard, blisteris NAQ  |Slovénija
Prolonged release
capsules, hard, 350 mg

25 15-0145 |[Concor ASA 10 mg/100 |Bisoprololi 10 mg/100 mg |[Merck Serono, [UK/H/3451/004/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, fumaras, Acidum [PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/028/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Rumanija no Betapres uz
Capsules, hard, 10 acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/Acid acetilsalicilic Sandoz.
mg/100 mg N7; N10; N14;

N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N98; N100

26 15-0145 |Concor ASA 10 mg/100 |Bisoprololi 10 mg/100 mg |Merck Serono, |UK/H/3451/004/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/027/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Ungarija no Concor ASA uz
Capsules, hard, 10 acetylsalicylicum [VH/AL blisteris Bisoprolol/ASA Sandoz. Mainas Polija no Concor ASA uz Bibloc
mg/100 mg N7; N10; N14; ASA.; TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

N20; N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
N30; N50; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N84; farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
N98; N100 farmakovigilances sisteému.

27 11-0140 |[Concor ASA 10 mg/75 |Bisoprololi 10 mg/75mg  |Merck Serono, |UK/H/3451/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. ZaJu nosaukuma
mg capsules, hard, Hard |fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P [SIA, Latvija B/028/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Rumanija no Betapres uz
capsules, 10 mg/75 mg [acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/Acid acetilsalicilic Sandoz.

N7; N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N98; N100
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28 11-0140 |Concor ASA 10 mg/75 |Bisoprololi 10 mg/75 mg  |[Merck Serono, [UK/H/3451/002/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, Hard |fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/027/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Ungarija no Concor ASA uz
capsules, 10 mg/75 mg [acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/ASA Sandoz. Mainas Polija no Concor ASA uz Bibloc

N7; N10; N14; ASA.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
N20; N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
N30; N50; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N84, farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
N98; N100 farmakovigilances sistemu.

29 15-0144 |Concor ASA 5 mg/100 [Bisoprololi 5mg/100 mg [Merck Serono, |UK/H/3451/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, fumaras, Acidum [PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/028/G maina. Citas valstis mainas: Mainas Rumanija no Betapres uz
Capsules, hard, 5 acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/Acid acetilsalicilic Sandoz.
mg/100 mg N7; N10; N14;

N20; N28;
N30; N50;
N56; N84,
N98; N100

30 15-0144 |Concor ASA 5 mg/100 [Bisoprololi 5mg/100 mg |Merck Serono, |UK/H/3451/003/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirtd) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/027/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Ungarija no Concor ASA uz
Capsules, hard, 5 acetylsalicylicum [VH/AL blisteris Bisoprolol/ASA Sandoz. Mainas Polija no Concor ASA uz Bibloc
mg/100 mg N7; N10; N14; ASA.; TA C.1.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma

N20; N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas
N30; N50; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N84; farmakovigilances sist€émas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
N98; N100 farmakovigilances sisteému.

31 11-0141 |Concor ASA 5 mg/75  |Bisoprololi 5 mg/75 mg Merck Serono, |UK/H/3451/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, Hard |fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/028/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Rumanija no Betapres uz
capsules, 5 mg/75 mg  [acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/Acid acetilsalicilic Sandoz.

N7; N10; N14;
N20; N28;
N30; N50;
N56; N84;
N98; N100




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
32 11-0141 |Concor ASA5mg/75 |Bisoprololi 5 mg/75 mg Merck Serono, [UK/H/3451/001/1 [IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
mg capsules, hard, Hard |fumaras, Acidum |PVH/PHTFE/P |SIA, Latvija B/027/G maina. Citas valstls mainas: Mainas Ungarija no Concor ASA uz
capsules, 5 mg/75 mg [acetylsalicylicum |VH/AL blisteris Bisoprolol/ASA Sandoz. Mainas Polija no Concor ASA uz Bibloc
N7; N10; N14; ASA.; IA C.1.8.a Farmakovigilances sist€mas kopsavilkuma
N20; N28; ievieSana, par farmakovigilanci atbildigas atbilsto$i kvalificetas
N30; N50; personas (ieskaitot kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas
N56; N84, farmakovigilances sist€mas plana. Iesniegts Kopsavilkums par
N98; N100 farmakovigilances sistemu.
33 00-0118 |Ritalin 10 mg tablets,  [Methylphenidati [10 mg Blisteris |Novartis Finland [00-0118/IA/016/G|IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
Tablets, 10 mg hydrochloridum |N30 Oy, Somija procediira ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava
produkta testa procediira ; IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procedura. ; [A B.Il.d.2.a
Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira
34 11-0504 [Noofen 250 mg Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, [11-0504/1A/018/G|IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana aktivas
capsules, hard, PVH/AI Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 250 mg blisteris N20 (2 razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.L.b.1.b Stingraku
x 10) specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai
35 98-0294 |Noofen 250 mg tabletes, |Phenibutum 250 mg Olainfarm, AS, [98-0294/1A/016/G|IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
Tablets, 250 mg PVH/AI Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
blisteris N20 razo8anas procesa, specifikacijai ; [A B.L.b.1.b Stingraku
specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, specifikacijai
36 14-0141 [Noofen 500 mg Phenibutum 500 mg Olainfarm, AS, [14-0141/1A/009/G|IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
capsules, hard, PVH/AI Latvija vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
Capsules, hard, 500 mg blisteris N24 razoSanas procesa, specifikacijai ; IA B.1.b.1.b Stingraku
(6x4) specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas vielas,

izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai
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5

6
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8

37

99-0548

Accupro 10 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 10 mg

Quinaprili
hydrochloridum

10 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0548/11/008

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. [zmainas ieklautas
procedira (DE/H/xxxx/WS/348). Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nepietickamas antidiuretiska hormona sekrécijas sindromu (SIADH)
un no ta izrieto$as hiponatri€mijas risku pacientiem, kuri arsteti ar
AKE inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

38

99-0549

Accupro 20 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 20 mg

Quinaprili
hydrochloridum

20 mg Blisteris
N30

Pfizer Limited,
Lielbritanija

99-0549/11/008

II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
klinisko vai farmakovigilances informaciju.. [zmainas icklautas
procediira (DE/H/xxxx/WS/348). Papildinata droSuma informacija
saskana ar uzne@muma droSuma pamatdatiem. Ieklauts bridinajums par
nepietiekamas antidiurétiska hormona sekrécijas sindromu (SIADH)
un no ta izrieto$as hiponatri€mijas risku pacientiem, kuri arstéti ar
AKE inhibitoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

39

98-0116

Diclofenac-ratiopharm
50 mg gastro-resistant
tablets, Gastro-resistant
tablets, 50 mg

Diclofenacum
natricum

50 mg Blisteris
N20; N50;
N100

Ratiopharm
GmbH, Vacija

98-0116/1B/013/G

IB B.Il.c.2.z Izmainas paligvielas testa procediira. Citas izmainas. ;
IA B.II1.2.a2 Izmainas ieprieks farmakopeja neieklautas
paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai ; A B.II1.2.a2 Izmainas iepriek$§ farmakopeja
neieklautas paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas
izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
farmakopejai
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
40 96-0478 |Coldrex tablets, Tablets |Paracetamolum, |1 UD PVH/AI [Richard Bittner [96-0478/IA/011/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai

Coffeinum, blisteris N12; |AG, Austrija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi

Phenylephrini N24 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai

hydrochloridum, izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

Acidum dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas fenilefrina hidrohlorida

ascorbicum, razotajs.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas

Terpinum sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

hydratum izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu paracetamolu.; 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 kofetnu.

41 99-0285 |Kamparella RFF 100 Camphora 3 9/30 ml Stikla|Rigas 99-0285/1B/002  |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml uz adas liectojams |racemica pudelite N1 farmaceitiska Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako Dokumentu
$kidums, Cutaneous fabrika, A/S, kvalitates izverté$anas darba grupas (QRD) standartformu. Veikti
solution Latvija dazi redakcionali labojumi. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu

aprakstu.

42 00-0723 |Madopar 100 mg/25 mg [Levodopum, 100 mg Roche Latvija, ]00-0723/1A/022/G|IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
dispersible tablets, Benserazidum  |Pudelite N100 |SIA, Latvija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
Dispersible tablets, 100 vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepako$anas vietas aizstasana vai
mg/25 mg pievienosSana. Tiek pievienota primaras iepakosanas vieta.

43 96-0643 |Madopar 200 mg/50 mg |Levodopum, 200 mg Roche Latvija, [96-0643/IA/022/G|IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
tablets, Tablets, 200 Benserazidum  [Blisteris N100 |SIA, Latvija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas
mg/50 mg vieta.; IA B.ILb.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstasana vai

pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.

44 96-0353 |Madopar HBS 100 Levodopum, 100 mg Roche Latvija, [96-0353/IA/022/G|IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg/25 mg prolonged Benserazidum  [Pudelite N100 |SIA, Latvija aizstaSana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepako$anas

release capsules, hard,
Prolonged release
capsules, hard, 100
mg/25 mg

vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai
pievienoSana. Tiek pievienota primaras iepakoSanas vieta.
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Rikojuma Nr.2-20/116 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
45 10-0067 [Linex forte capsules, Lactobacillus 1 UD Al/AI Sandoz d.d., 10-0067/I1B/014 |IB B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
hard, Capsules, hard acidophilus, blisteris N14; [Slovénija diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz
Bifidobacterium [N28 apstiprinato s€rijas apjomu. Tick palielinats gatava produkta sérijas
animalis subsp. apjoms.
lactis
46 03-0245 |Dultavax suspension for [Vaccinum 0,5 ml Sanofi Pasteur  |03-0245/1B/028 |IB B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1 |S.A,, Francija aizstaSana vai pievienoSana). Procedira EMA/H/XXXX/WS/1081
syringe, Suspension for [tetani et ieklauta izmaina.
injection in pre-filled poliomyelitidis
syringe, 0.5 ml inactivatum,
antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum
47 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  |06-0098/1B/017 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
suspension for injection |diphtheriae et pilnslirce N1; |S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana). Procedira EMA/H/XXXX/WS/1081
in pre-filled syringe, tetani adsorbatum|N10 ieklauta izmaina.
Suspension for injection
in a pre-filled syringe
48 02-0311 |Pentaxim powder and  |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/1B/063 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana). Procediira EMA/H/XXXX/WS/1081
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; icklauta izmaina.
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;

N10
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49 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur |02-0343/1B/043 |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija aizstasana vai pievienoSana). Procedira EMA/H/XXXX/WS/1081
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1, ieklauta izmaina.
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml
syringe elementis Stikla piln§lirce
praeparatum et |ar pievienotu
poliomyelitidis  |adatu N1; 0,5
inactivatum ml Stikla
adsorbatum pilnslirce N1;
N10; N20; 0,5
ml Stikla
pilnslirce bez
adatas N1; N20
50 96-0286 |Depakine Chrono 300 [Acidum 300 mg Sanofi-aventis  |96-0286/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 5.punkta
mg slow-release tablets, [valproicum, Polipropiléna |Latvia, SIA, svitrota norade ,,Derigs lidz".
Slow release tablets, 300|Natrii valproas [tibina N100 Latvija
mg
51 96-0324 |Depakine Chrono 500 [Natrii valproas, [500 mg Sanofi-aventis  |96-0324/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Lieto$anas instrukcijas 5.punkta
mg slow-release tablets, |Acidum Polipropiléna |[Latvia, SIA, svitrota norade ,,Derigs lidz".
Slow release tablets, 500(valproicum tabina N30 Latvija
mg
52 99-0702 |Xatral SR 10 mg Alfuzosini 10 mg PVH/AI |[Sanofi-aventis  [99-0702/IA/008/G|TIA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
prolonged release hydrochloridum [blisteris N30; [Latvia, SIA, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
tablets, Prolonged- N90 Latvija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

release tablets, 10 mg

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas alfuzosina
hidrohlorida razotaja adrese.; IA B.IIL.2.b Izmainas, kas izdaramas,
lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas vai dalibvalsts
farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai
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53 17-0048 |[Snup 0.5 mg/ml nasal  |Xylometazolini |7,5 mg/15 ml |Stada DE/H/4485/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Polietiléna Arzneimittel AG,|B/003/G izmaina. Zalu nosaukuma maina Igaunija (Bija: Snup, bas: Sinzyl).
spray, solution, 0.5 pudele N1;5 [Vacija
mg/ml mg/10 ml
Polietiléna
pudele N1
54 17-0049 [Snup 1 mg/ml nasal Xylometazolini {15 mg/15 ml  [Stada DE/H/4485/002/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Grupa ieklauta
spray, solution, Nasal  [hydrochloridum [Polietiléna Arzneimittel AG,|B/003/G izmaina. Zalu nosaukuma maina Igaunija (Bija: Snup, bus: Sinzyl).
spray, solution, 1 mg/ml pudele N1; 10 [Vacija
mg/10 ml
Polietiléna
pudelite N1
55 99-0863 |Leucovorin-Teva 10 Calcii folinas 500 mg/50 ml | Teva Pharma 99-0863/1B/006/G |1B B.IlL.e.4.c Iepakojuma vai aizvakojuma (primarais iepakojums)

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

Stikla flakons
N1; 200 mg/20
ml Stikla
flakons N1; 300
mg/30 ml Stikla
flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1; 50
mg/5 ml Stikla
flakons N1

B.V., Niderlande

formas vai izme@ra izmainas: sterilas zalu formas. Pievienots jauns
primara iepakojuma veids 50 ml stikla flakons un turpmak bis divu
tipu 50 ml flakoni - cilindriski (tubular) un spiedlgjuma (moulded).IB
B.IL.b.4 b Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
diapazonu) samazinasanas Iidz 10 reizém ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta raZzoSanas procesa izmainas ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas
gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana izmantota
starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB B.IL.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro
gatava produkta razosanas laika. Citas izmainas
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56 09-0345 |Aspirin Cardio 100 mg [Acidum 100 mg PP/Al |UAB Bayer, 09-0345/11/005  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
gastro-resistant tablets, [acetylsalicylicum |blisteris N28; |Lietuva grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Gastro-resistant tablets, N98 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
100 mg informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkts papildinats ar informaciju par zalu
lietosanu Tpasam pacientu grupam un par zalu lietosanas veidu. 4.4.
un 4.5.apakSpunkta papildinata informacija par aspirina mijiedarbibu
ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem; 5.2. apakSpunkta atjaunoti
dati par acetilsalicilskabes zarnas $kistosu zalu formu
farmakokinétiku. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
57 09-0467 |Heart drops Valentis Valerianae 50 ml Stikla UAB Valentis, [09-0467/ 0. Bezmaksas kladu labojums. Zalu apraksta 4.2. apak$punkta,
oral drops, solution, tinctura, Leonuri |pudelite N1; 40 |Lietuva saskanojot ar originaltekstu precizéta informacija par zalu devam,
Oral drops, solution tinctura, Crataegi |ml Stikla 4.9. apak$punkta pievienota izlaista informacija. Lieto$anas
fructus extractum |pudelite N1 instrukcija un mark&uma teksts saskanots ar zalu aprakstu.

fluidum

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone

16



