Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/124 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 97-0338 |Troxevasin 2% gel, Gel, [Troxerutinum 2%/40 g Actavis Nordic [97-0338/IB/011 |IB B.IL.b.5.c Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai
2% Lamingéta A/S, Danija ierobezojumos, kurus piemero gatava produkta razoSanas laika:
tubina N1; 2 razo$anas gaita veicama nebitiska testa svitroSana
%/100 g
Lamingéta
tibina N1; 2
%/20 g
Lamingéta
tiibina N1; 2
%/40 g
Aluminija
tiibina N1
2 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni {100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/013 |IA B.Lb.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiiba |parstavnieciba, vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija razoSanas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi
mg/g
3 97-0466 |Puri-nethol 50 mg Mercaptopu- 50 mg Pudelite [Aspen Pharma [97-0466/1B/008 |IB C.I1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
tablets, Tablets, 50 mg [rinum N25 Trading Ltd., cilvékiem paredzeéto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lieto$anas
Irija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Atjaunota droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertéjuma procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00001988/201609) merkaptopurinam. Zalu
apraksta 4.2. un 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par palielinatu
smagas 6-merkaptopurina toksicitates risku pacientiem ar iedzimtu
NUDT15 géna mutaciju; par palielinatu uzné€mibu pret virusu, sénisu
un bakterialam infekcijam; 4.8. apakSpunkta pievienota nevélama
blakusparadiba: "bakterialas un virusu infekcijas", "ar neitropeniju
saistitas infekcijas" ar sastopamibas biezumu - retak. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
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4 03-0167 |Crestor 10 mg film- Rosuvastatinum 10 mg Al/Al  |AstraZeneca UK [03-0167/IA/017 [IA A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- blisteris N7; Limited, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 10 mg N28; N14; Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
N15; N20; izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N30; N42; Farmakopejas atbilstibas sertifikats
N50; NS6;
N60; N84;
N98; N100; 10
mg ABPE
pudelite N30;
N100
5 03-0168 |Crestor 20 mg film- Rosuvastatinum |20 mg ABPE |AstraZeneca UK |03-0168/1A/017 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- pudelite N30; |Limited, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 20 mg N100; 20 mg |Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
Al/Al blisteris izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N7; N28; N14; Farmakopejas atbilstibas sertifikats
N15; N20;
N30; N42;
N50; N56;
N60; N84,
N98; N100
6 09-0351 |Crestor 5 mg film- Rosuvastatinum |5 mg Al/Al AstraZeneca UK [09-0351/1A/017 |IA A.4 Aktivas vielas razoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
coated tablets, Film- blisteris N28; |Limited, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
coated tablets, 5 mg N7; N14; N15; |Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
N20; N30; izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
N42;: N50; Farmakopejas atbilstibas sertifikats
N56; N60;
N84; N98;
N100; 5 mg
ABPE pudelite
N30; N100
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7 97-0056 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 1,36 %/5000 ml|Baxter 97-0056/1A/015 |IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
1.36% w/v/13.6 mg/ml |monohydricum, |Maisins N1; Healthcare S.A., paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
solution for peritoneal [Magnesii 1,36 %/1500 ml|Trija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
dialysis, Solution for chloridum Maisins N1; farmakopejai
peritoneal dialysis, 13.6 [hexahydricum, |1,36 %/3000 ml
mg/ml Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum, 1,36 %/2500 ml
Natrii lactas, Maisins N1;
Natrii chloridum |[1,36 %/2000 ml
Maisin$ N1
8 97-0058 |Dianeal PD4 Glucose  [Glucosum 2,27 %/2500 ml|Baxter 97-0058/1A/015 |IA B.III.2.a2 Izmainas ieprieks§ farmakopeja neieklautas
2.27% wivl[22.7 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A., paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
solution for peritoneal  |Natrii chloridum, |2,27 %/2000 ml|Irija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
dialysis, Solution for Calcii chloridum [Maisin$ N1; farmakopejai
peritoneal dialysis, 22.7 |dihydricum, 2,27 %/1500 ml
mg/ml Magnesii Maisins N1;
chloridum 2,27 %/5000 ml
hexahydricum, [Maisins N1;
Natrii lactas 2,27 %/3000 ml
Maising N1
9 97-0057 |Dianeal PD4 Glucose |Glucosum 3,86 %/3000 ml|Baxter 97-0057/1A/015 |IA B.IIL.2.a2 Izmainas iepriek$ farmakopeja neieklautas
3.86% w/v/38.6 mg/ml [monohydricum, |Maisin$ N1; Healthcare S.A., paligvielas/aktivas vielas izejvielas specifikacija(-as), kas izdaramas,
solution for peritoneal |Magnesii 3,86 9%/2500 ml|Trija lai panaktu atbilstibu Eiropas Farmakopejai vai dalibvalsts
dialysis, Solution for chloridum Maisin$ N1; farmakopejai
peritoneal dialysis, 38.6 [hexahydricum, |3,86 %/5000 ml
mg/ml Natrii chloridum, |Maisin$ N1;
Natrii lactas, 3,86 %/2000 ml
Calcii chloridum [Maisins N1;
dihydricum 3,86 %/1500 ml
Maisin$ N1
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01-0401

Extraneal solution for
peritoneal dialysis,
Solution for peritoneal
dialysis

Icodextrinum,
Natrii chloridum,
Natrii (S)-
lactatis solutio,
Calcii chloridum,
Magnesii
chloridum

2 1 PVH maiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH dubultmaiss
(lineo) N6; 1,51
PVH dubultmaiss
Sy IlIN6; N8; 2,51
PVH dubultmaiss
Sy Il N4; N5; 211
PVH dubultmaiss
Sy Il N5; N8; N6;
1,51 PVH maiss Sy
11 N6; N8; 2 | PVH
dubultmaiss (lineo)
N5; 1,51 PVH
dubultmaiss Sy Il
N6; N8; 2 1 PVH
maiss Sy Il N5;
N8; N6; 2,51 PVH
maiss Sy |11 N4;
N5; 2,51 PVH
dubultmaiss Sy Il
N4; N5; 2,51 PVH
maiss Sy Il N4; N5;
2,51PVH
dubultmaiss (lineo)
N4; 2 1 PVH
dubultmaiss Sy Il
N5; N8; N6; 1,51
PVH maiss Sy Il
N6; N8

Baxter Oy,
Somija

01-0401/1A/013

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




Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/124 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
11 00-1080 |Metforal 500 mg film-  [Metformini 500 mg Berlin-Chemie  |00-1080/1A/013/G|I1A B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film hydrochloridum |PVH/AI AG (Menarini iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 500 mg blisteris N30; |Group), Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N60; N120 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
metformina hidrohloridu.; 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 metformina hidrohloridu.; IA
B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras svitrosana, ja jau ir
apstiprinata alternativa metode
12 00-1081 |Metforal 850 mg film-  [Metformini 850 mg Berlin-Chemie  [00-1081/IA/013/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
coated tablets, Film- hydrochloridum |PVH/AI AG (Menarini gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
coated tablets, 850 mg blisteris N30; |Group), Vacija atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
N60; N120 izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro§ana (ja minéta

dokumentacija) ; IA B.I1.d.2.b Gatava produkta testa procediiras
svitro$ana, ja jau ir apstiprinata alternativa metode ; IA B.III.1.a2
Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesnieg$ana
par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata
razotdja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu metformina
hidrohloridu.; TA B.III.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 metformina hidrohloridu.
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13 01-0420 |Movalis 15 mg tablets, [Meloxicamum |15 mg Boehringer 01-0420/1A/076 |1A C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 15 mg PVH/PVDH Ingelheim cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
blisteris N20 (2 |International instrukcija, 1stenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
x 10) GmbH, Vacija kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apak$punkta blakusparadibas papildinatas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.
14 96-0510 |Movalis 15 mg/1.5 ml  |Meloxicamum 15mg/1,5 ml  |Boehringer 96-0510/1A/074 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
solution for injection, Stikla ampula |Ingelheim cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
Solution for injection, N5 International instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai
15 mg/1.5 ml GmbH, Vacija kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert¢juma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta blakusparadibas papildinatas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
15 96-0509 |Movalis 7.5 mg tablets, [Meloxicamum |7,5 mg Boehringer 96-0509/1A/075 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
Tablets, 7.5 mg PVH/PVDH Ingelheim cilvékiem paredzéto zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietoSanas

blisteris N20 (2
x 10); N50 (5 x
10)

International
GmbH, Vacija

instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai
kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vertejuma procediiras
(PSUSA/00010474/201607) aktiva viela meloksikams. Zalu apraksta
4.8. apakSpunkta blakusparadibas papildinatas ar pankreatitu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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16 05-0084 |Cefazolin-BCPP 1000 [Cefazolinum 1 g Stikla BRIZ, SIA, 05-0084/1B/021/G|1B B.I1.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa procediira (tostarp
mg powder for solution flakons N5; N1;[Latvija aizstasana vai pievienosana). Grupa ick]autas izmainas.; IB B.I1.d.1.z
for injection/infusion, N55 Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu
Powder for solution for izmainas. Citas izmainas ; IA B.I1.d.2.e Gatava produkta testa
injection/infusion, 1000 procediiras izmainas. Testa procediiras atjaunosana, lai nodrosinatu
mg atbilstibu atjaunotai Eiropas Farmakopejas vispar€jai monografijai.

17 96-0629 |Cavinton 5 mg tablets, [Vinpocetinum 5 mg Blisteris |Gedeon Richter |96-0629/1B/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu
Tablets, 5 mg N50 Plc., Ungarija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&juma teksts atjaunoti

atbilstosi pienemtajam standartformam.

18 02-0442 |Cavinton Forte 10 mg  [Vinpocetinum 10 mg PVH/AI |Gedeon Richter [02-0442/IB/003 |[IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas.. Zalu

tablets, Tablets, 10 mg blisteris N30; |Plc., Ungarija apraksts, lietoSanas instrukcija un mark&uma teksts atjaunoti
N90; N45; atbilstosi pienemtajam standartformam.
N60; N75

19 03-0350 |Gynofort 20 mg/g Butoconazoli 100 mg/5 g Gedeon Richter [03-0350/IB/003 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
vaginal cream, Vaginal |nitras Polipropiléna |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar Dokumentu kvalitates
cream, 20 mg/g aplikators N1 izvertésanas darba grupas izstradatajiem jaunakajiem standartiem.

20 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1B/023/G |IA B.1.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
injection, Suspension for Stikla piln§lirce |Belgija razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.

injection, 1440 ELISA
U/ml

ar pievienotu
adatu N1; 1440
ELISA units/1
ml Stikla
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1

Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d
Nebutiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
svitroSana (pieméram, novecojusa parametra svitroSana). Procediira
EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina.
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21 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/IB/023/G [IA B.L.b.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana aktivas
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko izmanto aktivas vielas
for injection, Suspension pievienotu Belgija razo$anas procesa, specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi.
for injection, 720 adatu N1; 0,5 Procediira EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina.; IA B.I.b.1.d
ELISA U/0.5 ml ml Stikla Nebitiska aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta, ko
pilnslirce bez izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, specifikacijas parametra
pievienotas svitroSana (piem&ram, novecojusa parametra svitrosana). Procediira
adatas N1 EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina. Grupa ieklauta
izmaina.; IB B.1.b.1.z Izmainas, kas attiecas uz specifikaciju
parametriem un/vai aktivas vielas, izejvielas/starpprodukta/reagenta,
ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa, ierobezojumiem. Citas
izmainas.. Procedira EMEA/H/C/xxxx/WS/1115 ieklauta izmaina.
22 05-0545 |Duofilm 167 mg/150 Acidum 15 ml Stikla GlaxoSmithKline|05-0545/1A/011 [IA A.5.a Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp par s€rijas
mg/g cutaneous solution, |salicylicum, pudelite Consumer izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Cutaneous solution, 167 [Acidum lacticum |(dzintarkrasas) |Healthcare (UK)
mg/150 mg/g N1 Trading Limited,
Lielbritanija
23 99-0384 |Coaxil 12,5 mg coated |Tianeptinum 12,5 mg Les Laboratoires |99-0384/1A/006 [IA B.I.a.3.b Aktivas vielas vai starpprodukta s€rijas apjoma (tostarp
tablets, Coated tablets, [natricum PVH/AI Servier, Francija s€rijas apjoma diapazona) samazinasana Iidz 10 reizém.
12,5 mg blisteris N30;
N90
24 97-0406 |Anafranil 25 mg coated [Clomipramini 25mg Novartis Finland [97-0406/IB/016 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
tablets, Coated tablets, [hydrochloridum [PVDH/PE/PV |Oy, Somija sistéma. Citas izmainas.
25 mg H/AI blisteris
N30
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25 00-0467 |Solpadeine Soluble 500 [Coffeinum, 1 UD Plaksnite [Omega Pharma |00-0467/1B/007/G |IA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakoSanas vietas
mg/8 mg/30 mg soluble |Codeini phosphas|N4; N8; N12; |[Baltics, SIA, aizstasana vai pievienoSana.. Grupa iek]auta izmaina. Tiek pievienota
tablets, Soluble tablets, [hemihydricus, N24; N60 Latvija sekundaras iepako$anas vieta.; IA B.IL.b.1.b Primaras iepako$anas
500 mg/8 mg/30 mg Paracetamolum vietas aizstaSana vai pievieno$ana. Grupa ieklauta izmaina. Tiek
pievienota primaras iepakosanas vieta.; IB B.IL.b.1.e Vietas, kur
notiek jebkada(-as) nesterilu zalu raZzoSanas operacija(-as), iznemot
s€riju izlaides, s€riju kontroli, primaro un sekundaro iepakoSanu,
aizstasana vai pievienosSana. Tiek pievienots razotajs.; IA B.I1.b.2.c2
Par importe$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga razotaja aizstaSana
vai pievienosana ar s€rijas parbaudi/testéSanu. Grupa icklauta
izmaina.; IB B.II.d.2.d Citas izmainas gatava produkta testa
procediira (tostarp aizstasana vai pievienos$ana) ; IA B.I1.b.3.a.
Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razo$ana
izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas. Grupa ieklauta
izmaina.; IA B.I1.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp
s€rijas apjoma diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizém
salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato s€rijas apjomu
26 05-0449 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 05-0449/1B/015 |IB A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Xa)/0,4 ml solution for [natricum 1U/0,4 mi MA EEIG, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injection in a pre-filled Stikla piln§lirce | Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
syringe, Solution for N5 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
injection in a pre-filled Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dalteparina
syringe, 10 000 U (anti- natrija sals izejvielas razotaja adrese.
Xa)/0,4 ml
27 00-0356 |Fragmin 10 000 IU (anti-|Dalteparinum 10000 anti-Xa |Pfizer Europe 00-0356/1B/011 |IB A.4 Aktivas vielas raZzoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,

Xa)/1 ml solution for
injection, Solution for
injection, 10 000 IU
(anti-Xa)/1 mi

natricum

1U/1 ml Stikla
ampula N10

MA EEIG,
Lielbritanija

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 dalteparina
natrija sals izejvielas razotaja adrese.
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28 00-0358 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 2500 anti-Xa  |Pfizer Europe 00-0358/1B/015 |IB A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 ml MA EEIG, reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
syringe, Solution for N10 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
injection in a pre-filled Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dalteparina
syringe, 2500 IU (anti- natrija sals izejvielas razotaja adrese.

Xa)/0,2 ml

29 00-0357 |Fragmin 2500 1U (anti- [Dalteparinum 10000 anti-Xa [Pfizer Europe 00-0357/1B/011 |IB A.4 Aktivas vielas raZoSana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Xa)/1 ml solution for natricum 1U/4 ml Stikla |MA EEIG, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injection, Solution for ampula N10 Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
injection, 2500 IU (anti- izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Xa)/1 ml Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dalteparina

natrija sals izejvielas razotdja adrese.

30 00-0355 |Fragmin 5000 IU (anti- [Dalteparinum 5000 anti-Xa |Pfizer Europe  |00-0355/IB/015 |IB A.4 Aktivas vielas raZzo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Xa)/0,2 ml solution for [natricum 1U/0,2 mi MA EEIG, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce [ Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
syringe, Solution for N10 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
injection in a pre-filled Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dalteparina
syringe, 5000 IU (anti- natrija sals izejvielas raZotaja adrese.

Xa)/0,2 ml

31 05-0450 |Fragmin 7500 IU (anti- |Dalteparinum 7500 anti-Xa  |Pfizer Europe  [05-0450/1B/015 |IB A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
Xa)/0,3 ml solution for [natricum 1U/0,3 mi MA EEIG, reagenta vai starpprodukta raZotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
injection in a pre-filled Stikla pilnslirce | Lielbritanija gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
syringe, Solution for N10 izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas

injection in a pre-filled
syringe, 7500 IU (anti-
Xa)/0,3 ml

Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas dalteparina
natrija sals izejvielas razotdja adrese.
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32 03-0418 |Xalacom 50 Latanoprostum, |[2,5ml ZBPE  |Pfizer Europe 03-0418/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
micrograms/5 mg/ml eye|Timololum pudelite N1; MA EEIG, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
drops, solution, Eye N3; N6 Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
drops, solution, 50 pug/5 informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
mg/ml apraksta 4.4.apakspunkta iek]auts bridinajums par latanoprosta

ietekmi uz plakstinu adas krasu (tumsaka) un skropstu izmainam.
Zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta pievienota nevélama blakusparadiba -
sveskermena sajiita act (ar sastopamibas biezumu - biezi), lictojot
Xalacom; pievienotas nevélamas blakusparadibas, kas noverotas
latanoprosta lietosanas laika - cistoida makulas ttska, plakstinu tliska,
lokaliz&tas plakstinu adas reakcijas, acu konjunktivas
pseidopemfigoids, nestabila stenokardija. Redakcionalas izmainas
zalu apraksta 4.4.apak$punkta, 4.8.apakSpunkta. Zalu apraksts un
lietosanas instrukcija saskanoti.

33 17-0082 |Emtricitabine/Tenofovir |Emtricitabinum, |200 mg/245 mg|Sandoz d.d., FI1/H/0910/001/IA [TIA B.IL.b.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
disoproxil Sandoz 200 [Tenofovirum ABPE pudele [Slovénija /002/G aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
mg/245 mg film-coated [disoproxilum N30; N60 (30 x vieta.; IA B.IL.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sé€rijas izlaidi
tablets, Film-coated 2); N90 (30 x atbildiga razotdja aizstaSana vai pievieno$ana bez sérijas
tablets, 200 mg/245 mg 3); 200 mg/245 parbaudes/testésanas. Tiek pievienots par s€rijas izlaidi atbildigais

mg razotajs Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-
OPA/AI/PVH/ Anhalt, 39179 Barleben, Vacija.; IA B.IL.b.1.a Gatava produkta

Al blisteris sekundaras iepakoSanas vietas aizstaSana vai pievieno$ana.. Tiek
N30; N60; N90 pievienota sekundaras iepakoSanas vieta.; IA B.Il.b.1.a Gatava

produkta sekundaras iepakoSanas vietas aizstasana vai pievienosana..
Tiek pievienota sekundaras iepakosanas vieta.
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34 99-0966 |Cosopt 20 mg/5 mg/ml [Dorzolamidum, |5 ml ABPE Santen Qy, 99-0966/1A/009/G|IA A.4 Aktivas vielas razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas,
eye drops, solution, Eye |Timololum pudele N3; N1; [Somija reagenta vai starpprodukta razotaja vai piegadataja (tostarp attieciga
drops, solution, 20 mg/5 N6 gadijuma kvalitates kontroles iestades) nosaukuma un/vai adreses
mg/ml izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija nav ieklauts Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Mainas aktivas vielas
dorzolamida hidrohlorida razotaja nosaukums.; IA A.7 Jebkuras
razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi atbildiga razotaja un
par s@rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai izejvielas, reagenta vai
paligvielas piegadataja) svitroSana (ja minéta dokumentacija). Tiek
svitrota gatava produkta sekundaras iepakoSanas vieta. Tiek svitrots
aktivas vielas dorzolamida hidrohlorida razotajs.
35 94-0230 |Sumamed 100 mg/5 ml |Azithromycinum [400 mg/20 ml |Teva Pharma 94-0230/11/012  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
powder for oral ABPE pudele |B.V., Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, Powder for N1 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
oral suspension, 100 informacija saskana ar uzneémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
mg/5 ml apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota nevélama blakusparadiba - zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
36 94-0231 |Sumamed 250 mg hard |Azithromycinum [250 mg Teva Pharma 94-0231/11/015  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
capsules, Capsules, PVH/PVDH/AI [B.V., Niderlande grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
hard, 250 mg blisteris N6 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uzn@muma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota nevélama blakusparadiba - zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
37 00-0863 |Sumamed 500 mg film- [Azithromycinum [500 mg Teva Pharma 00-0863/11/013  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar buitiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- PVH/AI B.V., Niderlande grozijumiem, jo TIpasi — lai npemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 500 mg blisteris N3 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma

informacija saskana ar uznpémuma droSuma pamatdatiem. Zaju
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota nevélama blakusparadiba - zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem
(DRESS). Zalu apraksta 4.1.apakspukta labots skaidrojums
indikacijai "adas miksto audu infekcija", pievienojot skaidrojumu
"tostarp vidgji izteikta Acne vulgaris". Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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38 00-0864 |Sumamed forte 200 Azithromycinum 1,5 g/37,5 ml | Teva Pharma 00-0864/11/012 |1l C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
mg/5 ml powder for oral ABPE pudele [B.V., Niderlande grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
suspension, Powder for N1; 1,2 g/30 mi klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
oral suspension, 200 ABPE pudele informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
mg/5 ml N1; 600 mg/15 apraksta 4.8.apaksSpunkta pievienota nevélama blakusparadiba - zalu

ml ABPE izraisita reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem
pudele N1 (DRESS). Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

39 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma |03-0108/1A/003 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
drops, solution, 1 mg/ml kvalitates kontroles vietas nosaukums un adrese.

40 03-0108 |Uniclophen 0.1% eye [Diclofenacum 0,1 %/ml Unimed Pharma (03-0108/IA/004 [IA B.ILb.1.a Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas
drops, solution, Eye natricum Flakons N1 Ltd., Slovakija aizstasana vai pievienoSana.. Tiek pievienota sekundaras iepakosanas
drops, solution, 1 mg/ml vieta.

41 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma [05-0578/IA/007 [IA B.IL.d.2.f Gatava produkta test€Sanas procediiras izmainas. Lai
drops, solution, Eye Pudelite N1;  |spol. sr.0., atspogulotu atbilstibu Eiropas Farmakopejai un svitrotu atsauci uz
drops, solution, 5 mg/ml 0,5 %/5 ml Slovakija novecojusu razotaja testa metodi un testa metodes numuru.

Pudelite N1;
N3

42 01-0093 |Mycomax 150 mg hard [Fluconazolum 150 mg Zentiva, k.s., 01-0093/1B/013 |IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/p&c jaukta iesnieguma registrétu
capsules, Capsules, PVH/AI Cehija zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
hard, 150 mg blisteris N1; lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu

N3; 150 mg tadu pasu izmainu novértg&jumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
PVDH/PE/PV jaunus papildu datus. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
H/Al blisteris atsauces zalém Diflucan (publicéts eMC timekla vietn€ 2017. gada
N1; N3 maija). Zalu apraksta ieklauts bridinajums, ka flukonazols izraisa QT

intervala pagarinaSanos, inhibg€jot kalija kanalu jonu plasmu.
Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Zalu registracijas
departamenta
vaditaja M.Emersone
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