Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 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 00-0520 |Hioksizons 10 mg/30 Hydrocortisoni |10 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0520/1B/008 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu markéjuma, zalu
mg/g ziede, Ointment, |acetas, tiba N1 parstavnieciba, apraksta vai lietoSanas instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS
10 mg/30 mg/g Oxytetracyclini Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades novertgjuma atzinumu,
hydrochloridum 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
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apaks$punkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
2 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 1100 mg/10 g |AS Nizfarm 00-0522/1B/014 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiiba |parstavnieciba, apraksta vai licto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija 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 atjaunojama droSuma zinojuma vienota
vertéjuma rezultatiem (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus
saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums
par redzes trauc€jumiem, un 4.8. apaks$punkts papildinatas ar
blakusparadibu neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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3 00-0523 |Prednisolone "Nizfarm" [Prednisolonum |50 mg/10 g AS Nizfarm 00-0523/1B/007 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
5 mg/g ziede, Ointment, Aluminija tiba |parstavnieciba, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
5 mgl/g N1 Latvija procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,

kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar drosuma
pamatdatiem p&c Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 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.

4 00-0195 |Sinaflana 0,25 mg/g Fluocinoloni 3,75mg/159g |AS Nizfarm 00-0195/1B/009 |IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz&to zalu mark&juma, zalu
ziede, Ointment, 0.25  [acetonidum Aluminija tiba |parstavnieciba, apraksta vai lietoSanas instrukcija, istenojot PSUR vai PASS
mg/g N1 Latvija 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.

5 08-0018 |Propofol-Lipuro 10 Propofolum 200 mg/20 ml |B.Braun DE/H/0185/001/1 |1A C.1.z Izmainas za]u droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml emulsion for Stikla flakons |Melsungen AG, |A/042 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection or infusion, N10; 500 Vacija vertésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/5653/2017 propofolu
Emulsion for injection mg/50 ml Stikla saturo$am zalém. Pievienota mijiedarbiba ar noradi, ka pacientiem,
or infusion, 10 mg/ml pudelite N1; kas lieto valproatu, nepiecieSama mazaka propofola deva. Lietosanas

N10; 200 instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
mg/20 ml Stikla

ampula N5;

1000 mg/100

ml Stikla

pudelite N1;

N10
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6 07-0006 |Propofol-Lipuro 2% (20 [Propofolum 1000 mg/50 ml B.Braun DE/H/0185/002/1 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml) emulsion for Flakons N1; Melsungen AG, [A/042 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection or infusion, N10 Vacija verté$anas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/5653/2017 propofolu
Emulsion for injection saturo$am zalém. Pievienota mijiedarbiba ar noradi, ka pacientiem,
or infusion, 20 mg/ml kas lieto valproatu, nepiecieS$ama mazaka propofola deva. Lietosanas
instrukcija izmainas nav nepiecieSamas.
7 02-0082 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0082/11/015/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
1.36% w/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisin$ N1; Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
solution for peritoneal [Calcii chloridum, {2000 ml klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas apstiprinatas
dialysis, Solution for Magnesii Maisins N1; procedira UK/H/xxxx/WS/212. Harmonizgta droSuma informacija
peritoneal dialysis, 13.6 [chloridum, Natrii |1500 ml saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.
mg/ml chloridum, Natrii [Maisin$ N1 apaks$punkta pievienota informacija par nepareizas zalu lietoSanas
lactas, Natrii sekam un ricibu to novérianai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
hydrogenoc- saskanoti.; II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
arbonas grozijumiem, jo pasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Zalu
apraksta 6.6. apak$punkta pievienota informacija par nesaderibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

8 02-0083 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0083/11/015/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta

2.27% w/v/22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

solution for peritoneal  [Calcii chloridum, [2000 mi klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas apstiprinatas

dialysis, Solution for Magnesii Maisin$ N1; procedira UK/H/xxxx/WS/212. Harmonizéta dro§uma informacija

peritoneal dialysis, 22.7 [chloridum, Natrii |1500 ml saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.

mg/ml chloridum, Natrii [Maisin$ N1 apaks$punkta pievienota informacija par nepareizas zalu lietoSanas
lactas, Natrii sekam un ricibu to novérsanai. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija
hydrogenoc- saskanoti.; IT C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta
arbonas grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 6.6. apakSpunkta pievienota informacija par nesaderibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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9 02-0084 |Physioneal 40 Glucose |Glucosum 2500 ml Baxter Qy, 02-0084/11/015/G |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar biitiskiem zalu apraksta

3.86% w/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisins N1; Somija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,

solution for peritoneal [Calcii chloridum, {2000 ml klinisko vai farmakovigilances informaciju.. [zmainas apstriprinatas

dialysis, Solution for Magnesii Maisin$ N1; procediira UK/H/xxxx/WS/212. Harmonizéta droSuma informacija

peritoneal dialysis, 38.6 [chloridum, Natrii |1500 ml saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.

mg/ml lactas, Natrii Maisins N1 apak$punkta pievienota informacija par nepareizas zalu liecto$anas
chloridum, Natrii sekam un ricibu to noveérSanai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
hydrogenoca- saskanoti.; II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
rbonas grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Harmonizéta dro§uma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 6.6. apakSpunkta pievienota informacija par nesaderibu.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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97-0472

Travogen 10 mg/g
cream, Cream, 10 mg/g

Isoconazoli nitras

50 mg/5 g
Aluminija
tabina N1; 100
mg/10 g
Aluminija
tabina N1; 150
mg/15 g
Aluminija
tabina N1; 300
mg/30 g
Aluminija
tiibina N1; 200
mg/20 g
Aluminija
tiibina N1; 400
mg/40 g
Aluminija
tiibina N1; 350
mg/35 g
Aluminija
tiibinpa N1; 500
mg/50 g
Aluminija
tiibina N1

Bayer AG,
Vacija

97-0472/1B/008

IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros un/vai
ierobezojumos. Citas izmainas

11

07-0023

Tarka 180 mg/2 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
180 mg/2 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

180 mg/2 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N98;
N280

BGP Products,
SIA, Latvija

07-0023/1A/009

1A 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
trandolaprilu.

12

09-0157

Tarka 240 mg/4 mg
modified-release tablets,
Modified-release tablets,
240 mg/4 mg

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

240 mg/4 mg
PVH/PVDH/AI
blisteris N28;
N30; N50;
N56; N98;
N280

BGP Products,
SIA, Latvija

09-0157/1A/009

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
trandolaprilu.
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13 08-0371 |Sophafyllin 24 mg/ml  [Aminophyllinum |240 mg/10 ml |BRIZ, SIA, 08-0371/1B/014 |IB B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
solution for injection, Stikla ampula |Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
Solution for injection, N5; N50 ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
24 mg/ml apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

teofilins - etiléendiamins, beziidens.

14 04-0104 |Gordius 300 mg Gabapentinum  [300 mg Gedeon Richter |04-0104/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, Blisteris N50; |Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 300 mg N100 vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/337624/2017)

gabapentinu saturo$am zalém. Pievienots bridinajums un
blakusparadiba: elpoSanas nomakums. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.

15 04-0105 |Gordius 400 mg Gabapentinum  [400 mg Gedeon Richter |04-0105/1B/007 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
capsules, hard, Blisteris N50; [Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Capsules, hard, 400 mg N100 verteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/337624/2017)

gabapentinu saturo$am zalém. Pievienots bridinajums un
blakusparadiba: elpoSanas nomakums. Lieto$anas instrukcija
saskanota ar zalu aprakstu, korigéti atbilstosi piepemtajam
standartformam.

16 01-0315 |Mycosyst 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Gedeon Richter [01-0315/I1B/005 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Hard capsules, PVH/AI Plc., Ungarija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
150 mg blisteris N1; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N2; N4 tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Atjaunota produkta informacija saskana ar
atsauces zalém Diflucan. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanota.

17 00-1000 |Rigevidon 150 Levonorge- 150 mcg/30 Gedeon Richter |00-1000/1B/006 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
micrograms/30 strelum, mcg Plc., Ungarija Papildinata dro§uma informacija saskana ar Savstarp&jas atziSanas un
micrograms coated Ethinylestra- PVH/PVDH/AI decentralizéto procediiru koordinacijas grupas ieteikumiem
tablets, Coated tablets, [diolum blisteris N63 (3 CMDh/352/2017 etinilestradiolu saturo§iem peroralas kontracepcijas
150 ug/30 pg x 21); N21 lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un mijiedarbibu

par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/ ritonaviru un dasabuviru
saturoSu zalu lietosanas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
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18 03-0047 |Tri-Regol film-coated |Levonorge- 1UD Gedeon Richter [03-0047/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
tablets, Film-coated strelum, PVH/PVDH/AI |Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Savstarp€jas atziSanas un
tablets Ethinylestra- blisteris N21 (1 decentralizéto procediiru koordinacijas grupas ieteikumiem

diolum x 21); N63 (3 x CMDh/352/2017 etinilestradiolu saturo$iem peroralas kontracepcijas
21) lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un mijiedarbibu
par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/ ritonaviru un dasabuviru
saturoSu zalu lietoSanas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

19 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ [IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection |[diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/124 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.

Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20

20 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.l.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
suspension for injection |[diphtheriae, Stikla piln§lirce |Biologicals S.A., [WS/121 izmainas. Procediira EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringe, tetani, pertussis  [N1; N20; N10; |Belgija
Suspension for injection [sine cellulisex 0,5 ml/deva
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce

praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5

inactivatum
adsorbatum

ml/deva Stikla
pilnslirce ar 2
adatam N1,
N10; N20
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21 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/076 |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
22 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/WS/071 |IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
powder and suspension |[diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., izmainas. Procedtra EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
for suspension for tetani, pertussis  [flakons N1; Belgija
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N10; N20;
suspension for elementis N50; N100
suspension for injection |praeparatum,
poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
23 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection |diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/142 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
in pre-filled syringes, tetani, pertussis  |N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.

Suspension for injection
in a pre-filled syringe

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
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24 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/138 izmainas. Procedira EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
in pre-filled syringes, tetani, pertussis |N10 Latvija
Suspension for injection [sine cellulis ex
in a pre-filled syringe  |elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
25 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.L.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/142 procediiras izmainas (tostarp aizsta$ana vai pievienos$ana). Procedtira
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.
sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
26 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |1B B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
suspension for injection, |diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/138 izmainas. Procedtra EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
Suspension for injection [tetani, pertussis |N10 Latvija

sine cellulis ex
elementis
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
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27 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline]|DE/H/0210/001/ |IB B.1.b.2.¢ Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/125 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievieno$ana). Procediira
syringes, Suspension for [tetani, pertussis [N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.
injection in a pre-filled |sine cellulisex [N25; N50; 0,5
syringe elementis ml Stikla
praeparatum, pilnslirce ar 1
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
28 07-0236 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/001/ |IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
injection in pre-filled diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/120 izmainas. Procedtra EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
syringes, Suspension for |tetani, pertussis [N10; N20; Latvija
injection in a pre-filled |[sine cellulisex [N25; N50; 0,5
syringe elementis ml Stikla
praeparatum, pilnslirce ar 1
antigeni-o(-is) adatu N1; N10;
minutum, N20; N25;
adsorbatum N50; 0,5 ml
Stikla pilnslirce
ar 2 adatam N1;
N10; N20;
N25; N50
29 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta testa
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/125 procediiras izmainas (tostarp aizstasana vai pievienosana). Procediira
injection tetani, pertussis |[N10; N20; Latvija EMEA/H/xxxx/WS/1194 ieklauta izmaina.
sine cellulisex  [N25; N50
elementis
praeparatum,
antigeni-o(-is)
minutum,
adsorbatum

10



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8

30 07-0237 |Boostrix suspension for |Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0210/002/ |IB B.I.c.1.z Izmainas aktivas vielas primaraja iepakojuma. Citas
injection, Suspension for|diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/120 izmainas. Procedira EMA/H/xxxx/WS/1116 ieklauta izmaina.
injection tetani, pertussis  |N10; N20; Latvija

sine cellulisex  |N25; N50
elementis

praeparatum,

antigeni-o(-is)

minutum,

adsorbatum

31 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg |[Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline|99-1047/11/008/G [IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
prolonged-release hydrochloridum |PA/AI/PVH//pa|Latvia, SIA, saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
tablets, Prolonged- pirs/Al blisteris |Latvija Citas izmainas.. [zmainas ieklautas procedira NL/H/XXXX/WS/221.
release tablets, 150 mg N30; N60 Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 9.1) atbilst prasibam un ir

akceptets.; I C.I.13 Citas izmainas, kas nav konkréti apliikotas citos
§a pielikuma punktos un ir saistitas ar p&tfjumu iesniegSanu
kompetentajai iestadei. [zmainas ieklautas procediira
NL/H/XXXX/WS/221. Tesniegts ES PAS pétijuma 202115 gala
zinojums, tas icklauts riska parvaldibas plana. Izrieto$as izmainas
zalu apraksta apstiprinatas procedira NL/H/XXXX/WS/220.

32 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg [Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline|99-1047/WS/009 |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
prolonged-release hydrochloridum [PA/AI/PVH//pa|Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
tablets, Prolonged- pirs/Al blisteris |Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Izmainas apstiprinatas
release tablets, 150 mg N30; N60 procediira NL/H/xxxx/WS/249. Papildinata droSuma informacija

saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta
4.8.apakspunkta pievienota nevélama blakusparadiba urina
nesaturéSana ar sastopamibas biezumu |oti reti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

33 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum 40 mg Blisteris [KRKA, d.d., 99-0905/1A/008 |IA B.Il.a.3.al Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas):
modified-release tablets, N20 Novo mesto, aromatiz€Sanas vai krasojuma sistémas komponensu pievienosana,
Modified-release tablets, Slovénija svitroSana vai aizstaSana
40 mg

34 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum 40 mg Blisteris |KRKA, d.d., 99-0905/1A/007 |IA B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
modified-release tablets, N20 Novo mesto, razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas
Modified-release tablets, Slovénija

40 mg
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35 99-0905 |Cordipin XL 40 mg Nifedipinum 40 mg Blisteris |KRKA, d.d., 99-0905/1B/006 |IB B.IL.b.4 b Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
modified-release tablets, N20 Novo mesto, diapazonu) samazinasanas lidz 10 reizém
Modified-release tablets, Slovénija
40 mg
36 13-0122 |Herbisland 6 mg/ml Cetraria 900 mg/150 ml ([KRKA, d.d., 13-0122/1A/007 |IA B.I.c.1.a Izmainas aktivas vielas primara iepakojuma kvalitativaja
syrup, Syrup, 6 mg/ml [islandicae thalli [Stikla pudele |Novo mesto, un/vai kvantitativaja sastava
extractum un mérkarote  |Sloveénija
spissum N1
37 09-0225 |Clindamycin-MIP 150 [Clindamycinum (600 mg/4 ml  |MIP Pharma 09-0225/1B/005 |IB C.I.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for Stikla flakons |GmbH, Vacija Svitrota informacija par iesp&jamo mijiedarbibu ar peroralajiem
injection and infusion, N1; N5 kontracepcijas lidzekliem ( peéc CMDh rekomendacijam PAR
Solution for injection proediira NL/H/xxxx/WS/063). Mark&juma teksts atjaunots saskana
and infusion, 600 mg/4 ar jaunako QRD standartformu. Lietosanas instrukcija saskanota ar
mi zalu aprakstu.; IA C.1.z [zmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances
riska vérteSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/229812/2014)
klindamicinu (clindamicyn) saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5.
apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar K vitamina antagonistiem.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
38 09-0226 |Clindamycin-MIP 150 |Clindamycinum [900 mg/6 ml MIP Pharma 09-0226/1B/005 [IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/ml solution for Stikla flakons |GmbH, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection and infusion, N1; N5 vertesanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/229812/2014)

Solution for injection
and infusion, 900 mg/6
ml

klindamicinu (clindamicyn) saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.5.
apaksSpunkta pievienota mijiedarbiba ar K vitamina antagonistiem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.; IB C.1.z [zmainas
zalu drosuma un efektivitate. Citas izmainas.. Svitrota informacija par
iespgjamo mijiedarbibu ar peroralajiem kontracepcijas lidzekliem (
peéc CMDh rekomendacijam PAR proediira NL/H/xxxx/WS/063).
Mark&juma teksts atjaunots saskana ar jaunako QRD standartformu.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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39 04-0023 |Clindamycin-MIP 300 [Clindamycinum [300 mg MIP Pharma 04-0023/1B/002 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVH/AI GmbH, Vacija Svitrota informacija par iesp&jamo mijiedarbibu ar peroralajiem
Film-coated tablets, 300 blisteris N6; kontracepcijas lidzekliem ( péc CMDh rekomendacijam PAR
mg N12; N16; N30 proediira NL/H/xxxx/WS/063). Mark&juma teksts atjaunots saskana
ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu. ; IA C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/229812/2014) klindamicinu (clindamicyn) saturosam
zalém. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota mijiedarbiba ar K
vitamina antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
40 04-0024 |Clindamycin-MIP 600 |Clindamycinum [600 mg MIP Pharma 04-0024/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, PVH/AI GmbH, Vacija Svitrota informacija par iesp&jamo mijiedarbibu ar peroralajiem
Film-coated tablets, 600 blisteris N6; kontracepcijas lidzekliem ( peéc CMDh rekomendacijam PAR
mg N12; N16; N32 proediira NL/H/xxxx/WS/063). Mark&juma teksts atjaunots saskana

ar jaunako QRD standartformu. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu. ; A C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar
Farmakovigilances riska vérté$anas komitejas ieteikumiem
(EMEA/PRAC/229812/2014) klindamicinu (clindamicyn) saturosam
zaleém. Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota mijiedarbiba ar K
vitamina antagonistiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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95-0100

Piracetam Olainfarm
400 mg cietas kapsulas,
Capsules, hard, 400 mg

Piracetamum

400 mg
PVH/AI
blisteris N60

Olainfarm, AS,
Latvija

95-0100/1B/011/G

IA B.Lb.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana aktivas
vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, specifikacijai. Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana aktivas vielas piracetama specifikacijai.; IA
B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas,
izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas
procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi. Grupa ieklautas
izmainas. Jauna specifikacijas parametra pievienoSana aktivas vielas
piracetama darba standarta specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi.; IB B.I.b.2.e Citas aktivas vielas vai izejvielas/starpprodukta
testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana vai pievienoSana).
Aktivas vielas piracetama darba standarta testa procediiras
aizstaSana.; IB B.1.b.2.e Citas aktivas vielas vai
izejvielas/starpprodukta testa procediiras izmainas (tostarp aizstaSana
vai pievienosana). Grupa icklautas izmainas. Aktivas vielas
piracetama darba standarta testa procediiras aizstasana.

42

97-0502

Solpadeine 500 mg/8
mg/30 mg tablets,
Tablets, 500 mg/8
mg/30 mg

Paracetamolum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Coffeinum

1 UD PVH/AI
blisteris N12;
N24; N48

Omega Pharma
Baltics, SIA,
Latvija

97-0502/1A/007/G

IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
paracetamolu.; 1A B.111.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas
atbilstibas sertifikata iesnieg$ana 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 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.
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00-0467

Solpadeine Soluble 500
mg/8 mg/30 mg soluble
tablets, Soluble tablets,
500 mg/8 mg/30 mg

Coffeinum,
Codeini phosphas
hemihydricus,
Paracetamolum

1 UD Plaksnite
N4; N8; N12;
N24; N60

Omega Pharma
Baltics, SIA,
Latvija

00-0467/IA/008/G

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
paracetamolu.; 1A B.111.1.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 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.

44

10-0143

Hydrocortisonum
PharmaSwiss 20 mg
tablets, Tablets, 20 mg

Hydrocortisonum

20 mg PVH/AI
blisteris N20

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

10-0143/1B/014

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai licto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridindjums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanota.

45

98-0470

Hydrocortisonum
PharmaSwiss 5 mg/g
ophthalmic ointment,
Ophthalmic ointment, 5

mg/g

Hydrocortisoni
acetas

15mg/3 g
Aluminija tiiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

98-0470/1B/009

IB C.1.3.z Izmainas cilveékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lietosanas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
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 Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vertg§juma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

15



Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2

3

4

5

6

7

8

46

97-0471

Laticort 1 mg/g cream,
Cream, 1 mg/g

Hydrocortisoni
butyras

15mg/15 ¢
Aluminija ttiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0471/1B/007

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 Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vert€juma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

47

97-0470

Laticort 1 mg/g
ointment, Ointment, 1

mg/g

Hydrocortisoni
butyras

15mg/15 ¢
Aluminija tiiba
N1

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.0., Cehija

97-0470/1B/004

IB C.1.3.z Izmainas cilvékiem paredz€to zalu mark&juma, zalu
apraksta vai lieto$anas instrukcija, Tstenojot PSUR vai PASS
procediiras atzinumu vai kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu,
kas izdots saskana ar Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu. Citas
izmainas.. Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienota vertéjuma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalem. Zalu
apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.

48

98-0451

Monosan 20 mg tablets,
Tablets, 20 mg

Isosorbidi
mononitras

20 mg PVH/AI
blisteris N30;
N50; N500

PRO.MED.CS
Praha a.s., Cehija

98-0451/1A/008/G

IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; biis:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4,
Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
par sérijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Razotaja adreses maina. Bija: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Teléska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; biis: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Teléska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Cehija.
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49 98-0452 |Monosan 40 mg tablets, |Isosorbidi 40 mg PVH/AI [PRO.MED.CS |98-0452/1A/008/G|IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
Tablets, 40 mg mononitras blisteris N30;  [Praha a.s., Cehija izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:

N50; N500 PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; bas:
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4,
Cehija.; IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp
par s@rijas izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses
izmainas.. Razotaja adreses maina. Bija: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Tel¢ska 1, 140 00 Praha 4, Cehija; bus: PRO.MED.CS Praha a.s.,
Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Cehija.

50 98-0284 |Rovamycine 3 Spiramycinum  [3000000 SV  [Sanofi-aventis  [98-0284/1B/010 |IB B.Il.e.5.z Gatava produkta iepakojuma lieluma izmainas. Citas
M.1.U.film-coated PVH/AI Latvia, SIA, izmainas
tablets, Film-coated blisteris N10  [Latvija
tablets, 3 M.1.U.

51 09-0345 |Aspirin Cardio 100 mg [Acidum 100 mg PP/Al |UAB Bayer, 09-0345/1A/006/G|IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
gastro-resistant tablets, [acetylsalicylicum |blisteris N28; |Lietuva kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas. ; IA B.IL.b.2.a
Gastro-resistant tablets, N98 Serijas parbaudes/testé$anas vietas aizsta$ana vai pievienos$ana. Tiek
100 mg pievienota s€rijas parbaudes vieta.

52 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  |Unimed Pharma |05-0579/1A/010 |IA B.Il.a.3.b1 Izmainas gatava produkta sastava (paligvielas): visas
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija gatava produkta kvantitativa sastava nelielas korekcijas saistiba ar
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15 paligvielam

mg/5 ml
Polietiléna
pudelite N1

53 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  |Unimed Pharma |05-0579/1B/008 |IB B.I1.b.4.z Izmainas gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija apjoma diapazona). Citas izmainas
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15

mg/5 ml
Polietiléna
pudelite N1
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/121 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
54 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  |Unimed Pharma |05-0579/1B/009/G |IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija aizstaSana vai pievienoSana) ; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15 produkta testa procediira (tostarp aizsta$ana vai pievienoSana) ; IB
mg/5 ml B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
Polietiléna aizstaSana vai pievienoSana)
pudelite N1

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja M.Emersone
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