Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/119 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 96-0244 |Fastum 2.5% gel, Gel, |[Ketoprofenum [1,259/50 g A. Menarini 96-0244/1A/004/G|1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
2.5% Aluminija tiba |Industrie iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
N1;0,59/20 g |Farmaceutiche ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Aluminija tiba |Riunite s.r.1., apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
N1; 2,5 g/100 g |Italija ketoprofénu.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
Aluminija tiba atbilstibas sertifikata iesniegsana par aktivo vielu vai
N1;2,59/100 g izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
Ttba ar razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
dozatoru N1; atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofénu.; IA B.II1.1.a2
0,759/30¢g Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
Aluminija tiiba par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
N1 aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu ketoprofénu.; 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
ketoprofénu.
2 17-0021 ([Raploc 20 mg/2 ml Landiololi 20 mg/2 mi AOP Orphan NL/H/3368/003/1 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
concentrate for solution [hydrochloridum |Stikla ampula |Pharmaceuticals |A/001/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
for injection, N1 AG, Austrija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances

Concentrate for solution
for injection, 20 mg/2
ml

sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances
sisttmu.; IA B.I1.b.2.c1 Par importéSanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienosana bez s€rijas
parbaudes/testeSanas. Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstrafe
91/1If, Vienna, 1160, Austrija; bis: Amomed Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Vienna, 1150, Austrija.
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3 17-0019 [Raploc 300 mg powder [Landiololi 300 mg Stikla |AOP Orphan NL/H/3368/001/1 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
for solution for infusion, {hydrochloridum [flakons N1 Pharmaceuticals [A/001/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Powder for solution for AG, Austrija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
infusion, 300 mg sisteémas plana. Iesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

sistemu.; IA B.IL.b.2.c1 Par importg€Sanu un/vai par serijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievienoSana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstrafe
91/1If, Vienna, 1160, Austrija; bis: Amomed Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Vienna, 1150, Austrija.

4 17-0020 [Raploc 600 mg powder [Landiololi 600 mg Stikla |AOP Orphan NL/H/3368/002/1 [IA C.I.8.a Farmakovigilances sistémas kopsavilkuma ievie$ana, par
for solution for infusion, {hydrochloridum [flakons N1 Pharmaceuticals [A/001/G farmakovigilanci atbildigas atbilstosi kvalificétas personas (ieskaitot
Powder for solution for AG, Austrija kontaktinformaciju) izmainas un/vai izmainas farmakovigilances
infusion, 600 mg sist€mas plana. lesniegts Kopsavilkums par farmakovigilances

sistemu.; [A B.IL.b.2.c1 Par import€Sanu un/vai par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja aizstaSana vai pievieno$ana bez s€rijas
parbaudes/testéSanas. Tiek aizstats par serijas izlaidi atbildigais
razotajs. Bija: AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstrafe
91/1If, Vienna, 1160, Austrija; bis: Amomed Pharma GmbH,
Storchengasse 1, Vienna, 1150, Austrija.

5 15-0009 |Valganciclovir Valganciclo- 450 mg Aurobindo PT/H/1182/001/1 |IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
Aurobindo 450 mg film- |virum PA/AI/PVH/AI [Pharma (Malta) [A/011/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
coated tablets, Film- blisteris N60; |Limited, Malta vieta.
coated tablets, 450 mg N100; N10;

450 mg ABPE
pudelite N60;
N1000

6 04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml [Moxifloxacinum [400 mg/250 ml |Bayer AG, DE/H/0155/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts.
solution for infusion, Poliolefina Vacija
Solution for infusion, maiss N5; N12;

400 mg/250 ml 400 mg/250 ml
Stikla pudele
N5; N1
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7 00-0463 |Yarina 3000/30 Drospirenonum, |3000 mcg/30 |Bayer AG, 00-0463/1A/011/G|IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par sérijas
micrograms film-coated |Ethinylestradi- |mcg PVH/AI  |Vacija izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
tablets, Film-coated olum blisteris s€rijas izlaidi atbildiga raZotdja nosaukuma maina. Bija: Bayer
tablets, 3000 ug/30 ug (caurspidigs) Pharma AG, Miillerstra3e 178, Berlin, 13353, Vacija; biis: Bayer
N21; N63 (3 x AG, MiillerstraBe 178, Berlin, 13353, Vacija. ; IA B.IIl.1.a2

21)

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 drospirenons.; [A
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
etinilestradiols.; IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas
vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta razotdja vai piegadataja
(tostarp attieciga gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma
un/vai adreses izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
drospirenons razotaja un mikronizacijas vietas nosaukums.; IA A.4
Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta
vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga gadijuma
kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses izmainas, ja
apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas etinilestradiols razotaja
un mikronizacijas vietas nosaukums.
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8 00-0286 |Leponex 100 mg tablets, [Clozapinum 100 mg BGP Products, [00-0286/11/009/G |II C.I1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

Tablets, 100 mg PVH/PE/PVH/ |[SIA, Latvija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
Al blisteris klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
N50; 100 mg informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
PVH/PVDH/AI bridinajums par klozapina izraisitu kardiomiopatiju un mitralas
blisteris N50 varstules nepietiekamibu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija

saskanoti.; II C.I.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 uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienotas
blakusparadibas - sepse, atriju fibrilacija, sirdsklauves, mitralas
varstules nepietickamiba, hipotensija. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

9 93-0552 |Leponex 25 mg tablets, [Clozapinum 25mg BGP Products, [93-0552/11/009/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zaJu apraksta
Tablets, 25 mg PVH/PVDH/AI[SIA, Latvija grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma

25 mg informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauts

PVH/PE/PVH/ bridinajums par klozapina izraisttu kardiomiopatiju un mitralas

Al blisteris N50 varstules nepietickamibu. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
saskanoti.; II 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 droS§uma pamatdatiem. Pievienotas
blakusparadibas - sepse, atriju fibrilacija, sirdsklauves, mitralas
varstules nepietickamiba, hipotensija. Zalu apraksts un lictosanas
instrukcija saskanoti.

10 97-0192 |Actilyse 50 mg powder |Alteplasum 50 mg Flakons, |Boehringer 97-0192/1B/071 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas.. Zalu
and solvent for solution flakons un Ingelheim apraksta atjaunota droSuma informacija, kas paredz&ta medicinas
for injection and parvades International darbiniekiem, par zalu sagatavosanu lietoSanai, atSkaidiSanu un
infusion, Powder and sisttma N1 GmbH, Vacija uzglabasanu pamatojoties uz péc-registracijas novérojumiem,

solvent for solution for
injection and infusion,
50 mg with solvent 50
ml

jaunakajiem literatliras datiem un eksperta zinojumu. LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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11 96-0072 |Glurenorm 30 mg Gliquidonum 30 mg PVH Boehringer 96-0072/1A/073 |IA B.I1.b.2.a Sérijas parbaudes/testéSanas vietas aizstasana vai

tablets, Tablets, 30 mg blisteris N60  [Ingelheim pievienoSana. Tiek pievienota mikrobiologiskas tiribas kontroles
International vieta.
GmbH, Vacija
12 98-0107 |Ascophen P tablets, Acidum 1 UD PVH/AI |BRIZ, SIA, 98-0107/1A/026 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets acetylsalicylicum |blisteris N10; [Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
, Paracetamolum, [N20 ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
Coffeinum apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
acetilsalicilskabe.

13 05-0080 |Cefotaxime-BCPP 1000 |Cefotaximum 1000 mg BRIZ, SIA, 05-0080/1B/021/G |1A B.IL.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg powder for solution Flakons N5; Latvija procediira. Grupa icklauta izmaina.; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta
for injection/infusion, N1; N55 specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas
Powder for solution for izmainas
injection/infusion, 1000
mg

14 96-0531 |Nitrocor 0.5 mg Glyceroli trinitras|0,5 mg BRIZ, SIA, 96-0531/1A/021 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
sublingual tablets, Polistirola Latvija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

Sublingual tablets, 0.5
mg

konteiners N40

razotaja nosaukums/adrese.
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15 17-0168 [SmofKabiven extra Alaninum, 2025 ml Fresenius Kabi  [SE/H/0792/004/ |0. Bezmaksas kludu labojums
Nitrogen Electrolyte free|Argininum, Biofine maiss |AB, Zviedrija
emulsion for infusions, |Glycinum, N1; N4; 1012
Emulsion for infusions  |Histidinum, ml Biofine
Isoleucinum, maiss N1; N4;
Leucinum, 506 ml Biofine
Lysinum, maiss N1; N6;
Methioninum, 1518 ml
Phenylalaninum, |Biofine maiss
Prolinum, N1; N4; 2531
Serinum, ml Biofine
Taurinum, maiss N1; N3
Threoninum,
Tryptophanum,
Tyrosinum,
Valinum,
Glucosum, Soiae
oleum raffinatum,
Triglycerida
saturata media,
Olivae oleum
raffinatum, Piscis
oleum omega-3
acidis abundans
16 03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gel, Metronidazolum [112,5 mg/15 g |Galderma 03-0407/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Gel, 7,5 mg/g Aluminija International, iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tubina N1; 225 |Francija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
mg/30 g apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Aluminija metronidazols.
tabina N1; 375
mg/50 g
Aluminija
tiibina N1
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17 00-0335 |Emetron 8 mg film- Ondansetronum |8 mg PVH/AI |Gedeon Richter [00-0335/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
coated tablets, Film- blisteris N10  |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar Dokumentu kvalitates
coated tablets, 8 mg izveértéSanas darba grupas izstradatajiem jaunakajiem standartiem.
18 00-1011 |Infanrix-1PV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]00-1011/1B/074 |1B B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procedtira
for suspension for tetani, pertussis |flakons N1; Belgija EMEA/H/xxxx/WS/1172 ieklauta izmaina.
injection, Powder and  [sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection [praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
19 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 [Clotrimazolum 0,2 g/20 g GlaxoSmithKline|00-0434/1A/008 |IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
mg/g cream, Cream, 10 Aluminija Latvia, SIA, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
mg/g tabina N1 Latvija gadTjuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses

izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
klotrimazols raZzotaja nosaukums.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/119 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

20 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 [Clotrimazolum 0,2 g/20 g GlaxoSmithKline|00-0434/1B/009/G |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/g cream, Cream, 10 Aluminija Latvia, SIA, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g tubina N1 Latvija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
klotrimazolu.; IB B.1.b.z Izmainas aktivas vielas kontrol€. Citas
izmainas ; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana) ; [A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu klotrimazolu.

21 08-0197 |Axastrol 1 mg film- Anastrozolum 1 mg PVH/AI |Grindeks, AS, [LV/H/0138/001/1 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- blisteris N20; [Latvija B/009/G iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 1 mg N28; N30; ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N50; N84; apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas anastrozola

N98; N100; sertifikats.; [A B.II1.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

N300 sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas anastrozola
sertifikats no jauna razotdja.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS -
pargjas izmainas, iznpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.IIL.2.b
Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai

22 15-0171 |[Octenisept 1 mg/20 Octenidini 250 ml Interlux, SIA, 15-0171/1B/004/G|IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika
mg/ml cutaneous dihydrochloridu |Polietilena Latvija pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja
solution, Cutaneous m, Phenoxyetha- [pudele N1; 50 apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas
solution, 1 mg/20 mg/ml [nolum ml Polietiléna atbilstibas sertifikats par atkartota testa periodu) ; IA B.II1.2.b

pudele N1 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejas

vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai monografijai.
Tiek aktualizeta aktivas vielas fenoksietanola specifikacija, lai ta
atbilstu speka esosai Eiropas Farmakopejas monografijai.
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23 03-0240 |Diphereline 11.25 mg | Triptorelinum 11,25 mg Ipsen Pharma 03-0240/11/015  |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
powder and solvent for Flakons N1 SAS, Francija apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska indikacija
suspension for pamatojoties uz kltniska eksperta slédzienu un saskana ar jaunakajam
prolonged-release starptautiskajam un Eiropas vadlinijam attieciba uz priek$dziedzera
injection, Powder and véza arsteSanu. Precizeta mérka populacija arstéSanai kombinacija ar
solvent for suspension staru terapiju - augsta riska lokalizeta vai lokali progres€josa
for prolonged-release hormonatkariga prieksdziedzera véza arstéSana. Harmonizéta
injection, 11.25 mg informacija 5.2. un 5.3. apak$punkta. Zalu apraksts un lieto$anas

instrukcija saskanoti.

24 11-0003 [Diphereline 22.5 mg Triptorelinum 22,5 mg Ipsen Pharma DE/H/0492/002/11 [II C.I.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievieno$ana vai
powder and solvent for Flakons, SAS, Francija  |/063 apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska indikacija
suspension for ampula, §lirce pamatojoties uz kltniska eksperta slédzienu un saskana ar jaunakajam
prolonged-release un 2 adatas N1 starptautiskajam un Eiropas vadlinijam attieciba uz prieksdziedzera
injection, Powder and ve&za arstéSanu. Precizeta mérka populacija arstéSanai kombinacija ar
solvent for suspension staru terapiju - augsta riska lokalizéta vai lokali progresgjosa
for prolonged-release hormonatkariga prieksdziedzera véza arsté$ana. Harmonizg&ta
injection, 22.5 mg informacija 5.2. un 5.3. apak$punkta. Zalu apraksts un lieto$anas

instrukcija saskanoti.

25 98-0005 |Diphereline 3.75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla [lpsen Pharma  |98-0005/1B/018 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija Procedira UK/H/xxxx/WS/276 ieklautas izmainas. P&c Lielbritanijas
prolonged-release zalu agentiiras pieprasijuma zalu apraksta 4.4. apak$punkta tiek
suspension for injection, papildinata informacija par zalu lietoSanu sievieteém pirms
Powder and solvent for menopauzes kriits véZa diagnozes gadijuma.
suspension for
prolonged-release
injection, 3.75 mg

26 98-0005 |Diphereline 3.75 mg Triptorelinum 3,75 mg Stikla |[lpsen Pharma 98-0005/11/017  |II C.1.6.a Jaunas terapeitiskas indikacijas pievienoSana vai
powder and solvent for flakons N1 SAS, Francija apstiprinatas indikacijas groziSana. Grozita terapeitiska indikacija

prolonged-release
suspension for injection,
Powder and solvent for
suspension for
prolonged-release
injection, 3.75 mg

pamatojoties uz klmiska eksperta slédzienu un saskana ar jaunakajam
starptautiskajam un Eiropas vadlinijam attieciba uz prieksdziedzera
véza arstéSanu. Preciz&ta mérka populacija arst€Sanai kombinacija ar
staru terapiju - augsta riska lokaliz&ta vai lokali progresgjosa
hormonatkariga priekSdziedzera véza arstéSana. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/119 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
27 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae |1 UD PVH/AI [Laboratoires 96-0616/1A/017 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules [extractum blisteris N30; 1 [TONIPHARM, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
normatum, ub Francija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Troxerutinum,  |PVH/PVDH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Heptaminoli blisteris N30 trokserutinu.
hydrochloridum
28 96-0616 |Ginkor Fort hard Ginkgo bilobae |1 UD PVH/AI [Laboratoires 96-0616/1B/016 |IB B.III.1.al Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
capsules, Hard capsules |extractum blisteris N30; 1 [ TONIPHARM, iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
normatum, ub Francija ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Troxerutinum,  |PVH/PVDH/AI apstiprinata razotaja . Tiek iesniegts jauns aktivas vielas standartizeta
Heptaminoli blisteris N30 divdaivu ginka ekstrakta sertifikats.
hydrochloridum
29 98-0067 |Allergodil 0,05% eye  [Azelastini 2 mg/4 ml Meda Pharma, [98-0067/IA/004 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Eye hydrochloridum |ABPE pudele [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: SIA
drops, solution, 0,05% N1; 3 mg/6 ml Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA
ABPE pudele Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.
N1; 4 mg/8 ml
ABPE pudele
N1; 5 mg/10 ml
ABPE pudele
N1
30 96-0663 |Allergodil 0.1% nasal  [Azelastini 10 mg/10 ml  [Meda Pharma, [96-0663/IA/005 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
spray, Nasal spray, hydrochloridum [Stikla pudelite |[SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA
solution, 0.1% N1 Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.
31 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25 Amitriptylini 25 mg PVH/AI |Meda Pharma, [96-0515/1A/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas pa$nieka nosaukuma un/vai adreses
mg coated tablets, hydrochloridum [blisteris N60  [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipasnieka adreses maina. Bija: SIA

Coated tablets, 25 mg

Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; bus: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/119 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

32 96-0450 |Chlorchinaldin 2 mg Chlorquinal- 2 mg PVH/AlI |Meda Pharma, [96-0450/1A/004 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
lozenges, Lozenges, 2 |dolum blisteris N20  [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija: SIA
mg Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; bts: SIA

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

33 96-0372 |Metindol 75 mg Indometacinum |75 mg Blisteris [Meda Pharma, |96-0372/IA/007 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged-release N25; N50 SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA
tablets, Prolonged- Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA
release tablets, 75 mg Meda Pharma, Mikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.

34 96-0574 |Metoprolol Meda 50 mg [Metoprololi 50 mg PVH/AI |Meda Pharma, ]96-0574/1A/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Tablets, 50 mg |tartras blisteris N40; [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: SIA

N30 Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; bus: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.

35 96-0371 |Nomex 0.5 mg/ml nasal [Xylometazolini |5 mg/10 ml Meda Pharma, [96-0371/IA/005 |[IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Plastikata SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnicka adreses maina. Bija: SIA
drops, solution, 0.5 flakons N1 Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA
mg/ml Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.

36 96-0370 |Nomex 1 mg/ml nasal [Xylometazolini |10 mg/10 ml  |Meda Pharma, [96-0370/IA/005 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
drops, solution, Nasal  [hydrochloridum |Plastikata SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA
drops, solution, 1 mg/ml flakons N1 Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; biis: SIA

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

37 96-0576 |Normatens5mg + 0.5 [Clopamidum, 1 UD PVH/AI [Meda Pharma, [96-0576/IA/004 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses

mg + 0.1 mg coated Dihydroergocristi|blisteris N20; [SIA, Latvija izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija: SIA

tablets, Coated tablets, 5
mg +0.5mg+ 0.1 mg

num, Reserpinum

N40

Meda Pharma, Vienibas gatve 109, Riga, LV-1058, Latvija; bus: SIA
Meda Pharma, Miikusalas iela 101, LV-1004, Latvija.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/119 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
38 08-0068 |Levofolic 50 mg/ml Acidum 200 mg/4 ml [Medac UK/H/0962/001/1 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
solution for injection or |[levofolinicum Stikla flakons |Gesellschaft fir |B/014 apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
infusion, Solution for N1; N5; 50 klinische procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
injection or infusion, 50 mg/1 ml Stikla |Spezialpraparate kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
mg/ml flakons N1; N5;|mbH, Vacija izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
450 mg/9 ml pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
Stikla flakons daliSanas procedaras (IT/H/PSUR/0024/001-002), (aktiva viela
N1; N5 levofolinskabe). Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta papildinata nevélamo
blakusparadibu tabula ar sekojosam pozicijam: "Asins un limfatiskas
sistémas traucgjumi"; "Vielmainas un uztures traucgjumi"; "Adas un
zemadas audu bojajumi"; "Vispargji trauc€jumi un reakcijas
ievadiSanas vietd" . Produkta informacija atjaunota saskana ar
jaunakajam QRD standartformam, veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
39 10-0629 |Axetine 250 mg film-  |Cefuroximum 250 mg Al/Al  |Medochemie 10-0629/1B/008/G |IA B.L.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N10 (1 |Ltd., Kipra izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas

coated tablets, 250 mg

x 10); N20 (2 x
10); N30 (3 x
10); N50 (5 x
10); 250 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N10 (1
x 10); N20 (2 x
10); N30 (3 x
10); N50 (5 x
10)

procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
parametra svitrosana) ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa
perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties
uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa
periodu) ; IA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesnieg§ana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstasana
vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cefuroksima
aksetila sertifikats no jauna razotaja.
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2 3 4 5 6 7 8

40 10-0630 |Axetine 500 mg film-  [Cefuroximum 500 mg Al/Al  |Medochemie 10-0630/1B/008/G |[IA B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
coated tablets, Film- blisteris N10 (1 |Ltd., Kipra izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
coated tablets, 500 mg x 10); N20 (2 x procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa

10); N30 (3 x parametra svitroSana) ; IB B.1.d.1.a4 Aktivas vielas atkartota testa

10); N50 (5 x perioda/uzglabasanas laika pagarinasana vai noteikSana, pamatojoties

10); 500 mg uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots

PVH/PVDH/AI Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par atkartota testa

blisteris N10 (1 periodu) ; TA B.III.1.a3 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas

x 10); N20 (2 x sertifikata iesnieg8ana par aktivo vielu vai

10); N30 (3 x izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas

10); N50 (5 x razo$anas procesa/paligvielu no jauna razotaja (razotaja aizstaSana

10) vai pievienosana). Tiek iesniegts jauns aktivas vielas cefurokstma
aksetila sertifikats no jauna razotaja.

41 03-0091 |Grafalon 20 mg/ml Immunoglobulinu|{100 mg/5 ml Neovii Biotech [03-0091/11/038 |11 B.IL.d.2.c Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas.
concentrate for solution [m anti-T Stikla flakons |GmbH, Vacija Nozimigas izmainas saistiba ar
for infusion, Concentrate|lymphocytorum [N1; N10; 200 biologisko/imunologisko/imiinkimisko testa metodi vai metodi, kura
for solution for infusion, |ex animale ad mg/10 ml Stikla paredz izmantot biologiskas izcelsmes reagentu, vai $adu metozu
20 mg/ml usum humanum [flakons N1; aizstasana, vai apstiprinataja protokola neieklauta biologiska atsauces

N10 preparata aizstasana. . Darba daliSanas procediira
AT/H/xxxx/WS/0040 ieklauta izmaina.

42 94-0058 |Sandostatin 100 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland [DE/H/5095/002/ |0. Bezmaksas kliidu labojums. Tiek atjaunots zalu apraksts.
microgram/ml solution Stikla ampula |Oy, Somija
for injection/infusion, N5; N3; N6;

Solution for N10; N20;
injection/infusion, 0.1 N50; N30 (10 x
mg/ml 3)

43 94-0058 |Sandostatin 100 Octreotidum 0,1 mg/1 ml Novartis Finland [DE/H/5095/002/P |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
microgram/ml solution Stikla ampula [Oy, Somija /002 ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma markgjuma teksta
for injection/infusion, N5; N3; N6; tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Solution for N10; N20; QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam

injection/infusion, 0.1
mg/ml

N50; N30 (10 x
3)

par droSuma pazimeém uz cilvékiem paredzetu zalu iepakojumiem.
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2 3 4 5 6 7 8

44 98-0428 |Sandostatin LAR 10 mg [Octreotidum 10 mg Stikla  [Novartis Finland [DE/H/5095/005/P [IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /002 ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection, pilnslirce, tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Powder and solvent for flakona QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdo$anas prasibam
suspension for injection, adapteris un par drouma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

10 mg adata N1; N3 (3
x 1)

45 98-0429 |Sandostatin LAR 20 mg [Octreotidum 20 mg Stikla  |Novartis Finland [DE/H/5095/006/P |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markejuma, kas nav saistitas
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /002 ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma markéjuma teksta
suspension for injection, pilnslirce, tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Powder and solvent for flakona QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam
suspension for injection, adapteris un par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

20 mg adata N1; N3 (3
x 1)

46 98-0430 |Sandostatin LAR 30 mg |Octreotidum 30 mg Stikla  |Novartis Finland |DE/H/5095/007/P |1A Izmainas lietoSanas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
powder and solvent for flakons, Oy, Somija /002 ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
suspension for injection, pilnslirce, tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi
Powder and solvent for flakona QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdo8anas prasibam
suspension for injection, adapteris un par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

30 mg adata N1; N3 (3
x 1)

47 07-0290 |NuvaRing 120/15 Etonogestrelum, |11,7 mg/2,7 mg [NV Organon, NL/H/0265/001/ |II C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Darba
micrograms/24 hours Ethinylestra- Al/ZBPE/PET [Niderlande WS/054 dalisanas procediira NL/H/xxxx/WS/232 ieklautas izmainas.
vaginal delivery system, [diolum pacina, PP Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro§uma
Vaginal delivery system, aplikators N1; pamatdatiem. Ieklauts bridinajums, ka vaginala rinka lieto$ana kopa
120/15 micrograms 24h N3; 11,7 ar citam sievieSu vaginalajam barjermetodém nav ieteicama. Sniegtas

mg/2,7 mg rekomendacijas par rikoSanos situacija, ja notikusi vaginala rinka
Al/ZBPE/PET ieaugSana audos. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
pacina N1; N3

48 10-0312 [Olanzapine Orion 10 mg|Olanzapinum 10 mg Orion LV/H/0139/002/1 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, A/024/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija razotaja adrese.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
10 mg N14; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai

N30; N35; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N56; N70; N98 razosanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek

atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapiu.
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49 10-0313 [Olanzapine Orion 15 mg|Olanzapinum 15 mg Orion LV/H/0139/003/1 |IA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, A/024/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija razotaja adrese.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
15 mg N14; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N35; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N56; N70; N98 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapinu.
50 10-0314 |Olanzapine Orion 20 mg|Olanzapinum 20 mg Orion LV/H/0139/004/1 [TIA A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
orodispersible tablets, OPAJ/AI/PVH/ |[Corporation, AJ024/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Orodispersible tablets, Al blisteris Somija razotaja adrese.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
20 mg N14; N28; atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
N30; N35; izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
N56; N70; N98 razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapinu.
51 10-0311 [Olanzapine Orion 5 mg |Olanzapinum 5mg Orion LV/H/0139/001/1 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
orodispersible tablets, OPAV/AI/PVH/ |Corporation, AJ024/G kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
Orodispersible tablets, 5 Al blisteris Somija razotaja adrese.; Var RMS Izmainu ekspertize ka RMS - pargjas
mg N14; N28; izmainas, izpemot 11.7.1.apakSpunkta minétas ; IA B.III.1.a2
N30; N35; Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana
N56; N70; N98 par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasSreiz apstiprinata
razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu olanzapinu.
52 97-0102 |Lorinden A 0.2 mg/30 |Flumetasoni 15 g Aluminija |PharmaSwiss 97-0102/1B/007  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
mg/g ointment, pivalas, Acidum |taba N1 Ceska republika apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Ointment, 0.2 mg/30 salicylicum s.r.0., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertéjuma atzinumu,

mg/g

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vienota
vertejuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) budezonidu
saturo$am zalém. Ieklauts bridinajums par redzes truc€jumiem,
pievienota blakusparadiba - neskaidra redze. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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53 97-0051 |Lorinden C 0.2 mg/30 |Flumetasoni 15 g Aluminija [PharmaSwiss 97-0051/1B/004  |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredzéto zalu mark&juma, zalu
mg/g ointment, pivalas, toba N1 Ceska republika apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
Ointment, 0.2 mg/30 Clioguinolum s.r.0., Cehija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
mg/g kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas

izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu vienota
vertgjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) budezonidu
saturo$sam zalém. Ieklauts bridinajums par redzes truc€jumiem,
pievienota blakusparadiba - neskaidra redze. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

54 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Sandoz d.d., 05-0138/1B/017 |IB B.IL.f.1.al Uzglabasanas laika saisina$ana gatavajam produktam,
solution for natricum Stikla ampula  [Slovénija kas iepakots pardo$anai. Gatavajam produktam samazinats
injection/infusion, N5; N50 uzglabasanas laiks (bija: 4 gadi, bus: 3 gadi).

Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
ml

55 03-0245 |Dultavax suspension for |Vaccinum 0,5ml Sanofi Pasteur  |03-0245/1B/031 |IB B.1.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
injection in pre-filled diphtheriae, Pilnslirce N1  |S.A,, Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
syringe, Suspension for [tetani et procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
injection in pre-filled poliomyelitidis parametra svitro$ana) . Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1192 ieklauta
syringe, 0.5 ml inactivatum, izmaina.

antigeni-o-(-is)
minutum,
adsorbatum

56 06-0098 |Imovax d.T. Adult Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur |06-0098/ IB B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
suspension for injection [diphtheriae et pilnslirce N1; [S.A., Francija procediira ; IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana

in pre-filled syringe,
Suspension for injection
in a pre-filled syringe

tetani adsorbatum

N10

ar atbilstoSu testa metodi ; IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja gatava produkta testa procediira
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57 98-0242 |Imovax Polio Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |98-0242/1B/022 |IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
Suspension for injection [poliomyelitidis  |Stikla pilnslirce |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
in a pre-filled syringe, |inactivatum ar 2 atseviskam procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
Suspension for injection adatam N1; 0,5 parametra svitro$ana) . Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1192 ieklauta
in prefilled syringe, 0,5 ml/deva Stikla izmaina.
ml/dose pilnslirce ar
pievienotu
adatu N1
58 02-0311 |Pentaxim powder and |Vaccinum 0,5 ml/deva Sanofi Pasteur  |02-0311/1B/069 |IB B.1.b.1.d Nebitiska aktivas vielas,
suspension for diphtheriae, Flakons un S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
suspension for injection |[tetani, pertussis, [pilnslirce N1; procesa, specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa
in pre-filled syringe, poliomyelitidis  |N10; N20; 0,5 parametra svitro$ana) . Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1192 ieklauta
Powder and suspension |inactivatum et ml/deva Stikla izmaina.
for suspension for haemophili stirpis|flakons un
injection in pre-filled b coniugatum pilnslirce bez
syringe adsorbatum pievienotas
adatas N1;
N20; 0,5
ml/deva
Flakons un
pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10
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59 02-0343 |Tetraxim suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |Sanofi Pasteur  [02-0343/IB/048 |IB B.I.b.1.d Nebutiska aktivas vielas,
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce ar 2 |S.A., Francija izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
syringe, Suspension for [tetani, pertussis [adatam N1; procesa, specifikacijas parametra svitro$ana (pieméram, novecojusa
injection in a pre-filled |sine cellulisex |N10; 0,5 ml parametra svitro$ana) . Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1192 ieklauta
syringe elementis Stikla piln§lirce izmaina.

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

60 96-0150 |Libexin 100 mg tablets, |Prenoxdiazini 100 mg Sanofi-aventis  [96-0150/11/007  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Tablets, 100 mg hydrochloridum |PVH/AI Latvia, SIA, grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

blisteris N20  [Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta apak$punkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka lietojot
devas, kas ir lielakas par terapeitiskajam, dazu stundu laika péc
lieto$anas var rasties sedativa iedarbiba un nogurums. Lieto$anas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

61 96-0538 |Maalox 40 mg/35 mg/ml|Aluminii 250 ml PET Sanofi-aventis  |96-0538/1B/009 |IB B.IL.f.1.b1 Uzglabasanas laika pagarinasana gatavajam produktam,
oral suspension, Oral hydroxidum, pudele N1 Latvia, SIA, kas iepakots pardosanai (pamatojoties uz reala laika datiem).
suspension, 40 mg/35  |Magnesii Latvija Gatavajam produktam pagarinats uzglabasanas laiks (bija: 2 gadi,
mg/ml hydroxidum bis: 3 gadi).

62 99-0231 |Plaquenil 200 mg film- [Hydroxychloroqu[200 mg Sanofi-aventis  |99-0231/IA/015 |[IA B.II1.2.c Dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu specifikaciju
coated tablets, Film- ini sulfas PVH/AI Latvia, SIA, izmainas, lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai
coated tablets, 200 mg blisteris N60  [Latvija

63 17-0135 |Doporison 100 mg/g Povidonum 29/20¢g Sopharma AD, |LV/H/0137/001/ |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai mark&uma, kas nav saistitas
ointment, Ointment, 100 [iodinatum Aluminija toba |Bulgarija ar izmainam zalu apraksta

mg/g

N1
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64

99-0290

Actovegin 200 mg/5 ml
solution for injection,
Solution for injection,
200 mg/5 ml

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis vituli

200 mg/5 ml
Stikla ampula
N5

Takeda Austria
GmbH, Austrija

99-0290/11/331

II B.ITII.1.b.5 Jauna/atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu, par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, vai paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotaja, ja tiek izmantots cilvéka vai dzivnieka izcelsmes materiali,
par kuriem ir javeic riska novert€jums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru radttu piesarnojumu.. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par aktivo vielu deproteinizgta tela asinu
serumu.

65

94-0028

Actovegin 80 mg/2 ml
solution for injection,
Solution for injection,
80 mg/2 ml

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis vituli

80 mg/2 ml
Stikla ampula
N25

Takeda Austria
GmbH, Austrija

94-0028/11/330

II B.IIL.1.b.5 Jauna/atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu, par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, vai paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja, ja tiek izmantots cilvéka vai dzivnieka izcelsmes materiali,
par kuriem ir javeic riska novertéjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru raditu piesarnojumu.. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par aktivo vielu deproteinizéta tela asinu
serumu.

66

94-0030

Actovegin Forte 200 mg
film-coated tablets, Film-
coated tablets, 200 mg

Haemoderivatum
deproteinatum
sanguinis vituli

200 mg Stikla
pudelite N50

Takeda Austria
GmbH, Austrija

94-0030/11/332

I B.III.1.b.5 Jauna/atjaunota Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas
sertifikata iesnieg$ana par aktivo vielu, par
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, vai paligvielu no pasreiz apstiprinata vai jauna
razotdja, ja tiek izmantots cilvéka vai dzivnieka izcelsmes materiali,
par kuriem ir javeic riska novertéjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru raditu piesarnojumu.. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikats par aktivo vielu deproteinizéta tela asinu
serumu.

67

98-0816

Etoposide-Teva 20
mg/ml concentrate for
solution for infusion,
Concentrate for solution
for infusion, 100 mg/5
ml

Etoposidum

100 mg/5 mi
Flakons N1;
N10

Teva Pharma
B.V., Niderlande

98-0816/1B/006

IB C.I.1.b Izmainas zalu apraksta, markejuma vai lietoSanas
instrukcija, Tstenojot Eiropas Savienibas parveértéSanas procediiras
iznakumu, ja zales neietilpst procediiras darbibas joma, bet izmainas
veic, lai nemtu véra procediiras atzinumu, un RAI neiesniedz jaunus
papildu datus.. Harmoniz&ta droSuma informacija saskana ar
Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parverteéSanas procediras
(26.06.2017) lemumu (2017)4521 aktivajai vielai etopozidam. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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68 93-0474 |Gastal 450 mg/300 mg [Aluminii 450 mg/300 mg | Teva Pharma 93-0474/1B/007/G |IA B.II1.2.b Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Eiropas
tablets, Tablets, 450 hydroxidum, PVH/AI B.V., Niderlande Farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjaunotajai
mg/300 mg Magnesii blisteris N60; monografijai. Grupa ieklauta izmaina.; IA B.II1.1.a2 Atjaunota
carbonas, N30 Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
Magnesii vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
hydroxidum vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Atjaunots sertifikats par aktivo vielu (magnija hidroksids).; IB B.I.b.z
Izmainas aktivas vielas kontrole. Citas izmainas
69 12-0142 |Kapidin 10 mg film- Lercanidipini 10 mg ABPE  |Zentiva, k.s., 12-0142/1A/009 [IA B.l.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas raZzoSana izmantota
coated tablets, Film- hydrochloridum [pudele N100; |Cehija starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona)
coated tablets, 10 mg 10 mg palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
PVDH/AI serijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipina
blisteris N7; hidrohlorida sérijas apjoms.
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 10 mg
PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100
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70

12-0143

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

Lercanidipini
hydrochloridum

20 mg PVH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100; 20 mg
ABPE pudele
N100; 20 mg
PVDH/AI
blisteris N7;
N14; N28;
N30; N35;
N42; N50;
N56; N98;
N100

Zentiva, k.s.,

Cehija

12-0143/1A/009

IA B.I.a.3.a Aktivas vielas vai aktivas vielas razoSana izmantota
starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp serijas apjoma diapazona)
palielinaSanas Iidz 10 reiz€m salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato
serijas apjomu.. Tiek palielinats aktivas vielas lerkanidipina
hidrohlorida s€rijas apjoms.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja M.Emersone
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