Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/129 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 00-0521 |Heparina "Nizfarm" Heparinum 25 g Aluminija |AS Nizfarm 00-0521/1A/011 |IA B.III.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas

ziede, Ointment natricum, tiba N1 parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Benzocainum, Latvija
Benzylis
nicotinas

2 00-0522 |Hydrocortisone Hydrocortisoni 1100 mg/10g  |AS Nizfarm 00-0522/1A/008 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
»Nizfarm” 10 mg/g acetas Aluminija tiiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
ziede, Ointment, 10 N1 Latvija
mg/g

3 99-0994 |Metiluracils "Nizfarm" |Methyluracilum [2,5g/25g AS Nizfarm 99-0994/1A/007 |IA B.II1.2.z Izmaina, ko izdara, lai panaktu atbilstibu Eiropas
100 mg/g ziede, Aluminija tiiba |parstavnieciba, Farmakopejai vai dalibvalsts farmakopejai. Citas izmainas
Ointment, 100 mg/g N1 Latvija

4 99-0401 |Alkeran 2 mg film- Melphalanum 2 mg Pudelite |Aspen Pharma |99-0401/1A/010 |IA B.L.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
coated tablets, Film- N25 Trading Ltd., vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
coated tablets, 2 mg Irija testa procedira.

5 99-0502 |Mirena 20 Levonorges- 20 mcg/24 h Bayer AG, 99-0502/1A/013 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
micrograms/24 hours  [trelum Maisins$ N1 Vacija iesniegSana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
intrauterine delivery ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
system, Intrauterine apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
system, 20 pg/24 hours levonorgestrels.

6 00-1164 |Nimotop 30 mg film- Nimodipinum 30 mg Bayer AG, 00-1164/1A/007/G|IA A.5.a Gatava produkta razotaja vai importetaja, tostarp par sérijas
coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI [Vacija izlaidi atbildiga razotdja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Par
coated tablets, 30 mg blisteris N100 s€rijas izlaidi atbildiga razotaja nosaukuma maina. Bija: Bayer

(10 x 10); 30 Pharma AG, D-51368 Leverkusen, Vacija; biis: Bayer AG, Kaiser-
mg PP/AI Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Vacija.; IA A.4 Aktivas vielas
blisteris N100 razo$ana izmantotas aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai

(10 x 10) 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 nimodipins razotaja
nosaukums.
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7 00-0237 |Nux vomica-Homaccord |Citrullus 30 ml Stikla Biologische 00-0237/1B/005 |IB B.IL.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
oral drops, solution, colocynthis, pudelite N1 Heilmittel Heel minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienoSana
Oral drops, solution Lycopodium GmbH, Vacija
clavatum,
Bryonia dioica,
Nux vomica
8 00-0240 |Tartephedreel N oral Natrium 30 ml Stikla Biologische 00-0240/1B/006  |IB B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja
drops, solution, Oral sulphuricum, pudele N1 Heilmittel Heel min&ts dokumentacija) aizstagana vai pievieno$ana
drops, solution Atropa GmbH, Vacija
belladonna,
Kalium
stibyltartaricum,
Arsenicum
iodatum,
Naphthalinum,
Ilicium verum,
Lobelia inflata,
Cephaelis
ipecacuanha,
Blatta orientalis
9 96-0072 |Glurenorm 30 mg Gliquidonum 30 mg PVH Boehringer 96-0072/1B/072/G|IA B.1.a.1.i Aktivas vielas razoSanas procesa izmantotas
tablets, Tablets, 30 mg blisteris N60  [Ingelheim izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

International
GmbH, Vacija

razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Tiek pievienota jauna
mikronizéSanas vieta ; IA B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
aktivas vielas vai aktivas vielas raZo$anas procesa izmantotas
izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedura. ; IB B.1.d.1.a4
Aktivas vielas atkartota testa perioda/uzglabasanas laika pagarinasana
vai noteikSana, pamatojoties uz reala laika datiem (ja apstiprinatajai
dokumentacijai nav pievienots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par atkartota testa periodu) ; [A B.I.b.2.a Nelielas izmainas
apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas vielas razoSanas procesa
izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta testa procedira. ; IA
B.1.b.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja aktivas vielas vai aktivas
vielas razo$anas procesa izmantotas izejvielas/reagenta/starpprodukta
testa procediira.
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10 02-0110 |Acivir 50 mg/g cream, |Aciclovirum 250 mg/5 g Cipla (UK) Ltd., [02-0110/11/002  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar batiskiem zalu apraksta
Cream, 50 mg/g Aluminija Lielbritanija grozijumiem, jo 1pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
tabina N1 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uzne@muma drosuma pamatdatiem. Ieklauts
bridinajums par pacientu ar smagu imiinsist€mas traucgjumu
arst€Sanu; papildinata informacija par lietoSanu griatniecibas un
barosanas ar kriti laika. 5.1.apakSpunkta pievienoti klmisko p&tjumu
dati; 5.3. papildinats ar ietekmi uz fertilitati. Veiktas redakcionalas
izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
11 04-0106 |Airtal 100 mg film- Aceclofenacum {100 mg Gedeon Richter [04-0106/IB/006 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
coated tablets, Film- PA/AI/PVH/AI |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
coated tablets, 100 mg blisteris N20; standartformam.
N60; 100 mg
Al/Al blisteris
N30
12 11-0249 |Airtal 15 mg/g cream, |Aceclofenacum |60 g Aluminija [Gedeon Richter |11-0249/IB/004 |[IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Cream, 15 mg/g tiba N1 Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota atbilstosi jaunakajam QRD
standartformam
13 96-0251 |Prednisolon-Richter 5  [Prednisolonum |5 mg Blisteris |Gedeon Richter [96-0251/IB/005 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg tablets, Tablets, 5 N100 Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
mg vertésanas komitejas ieteikumiem EMA/PRAC/700146/2016
prednizolonu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakS$punkta
pievinots bridingjums par sklerodermijas renalas krizes risku. 4.8.
apaks$punkta pievienota blakusparadiba - sklerodermijas renala krize.
LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
14 02-0026 |Havrix 1440 ELISA Viri hepatitidis A |1440 ELISA  |GlaxoSmithKline|02-0026/1B/026 |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
units/ml suspension for [inactivatum units/1 ml Biologicals S.A., ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
injection, Suspension for Stikla pilnslirce |Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas

injection, 1440 ELISA
U/ml

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

Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
monografijas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
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15 96-0351 |Havrix 720 ELISA Viri hepatitidis A |0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|96-0351/1B/026 |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
Units/0.5 ml suspension |inactivatum pilnslirce ar Biologicals S.A., ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
for injection, Suspension pievienotu Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
for injection, 720 adatu N1; 0,5 Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
ELISA U/0.5 mi ml Stikla monografijas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
pilnslirce bez
pievienotas
adatas N1
16 05-0635 |Infanrix polio Vaccinum 0,5 ml/deva GlaxoSmithKline|FR/H/0251/002/ |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection |[diphtheriae, Stikla pilnslirce |Biologicals S.A., [WS/125 ierobezojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
in pre-filled syringe, tetani, pertussis |NZ1; N20; N10; |Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
Suspension for injection |sine cellulisex 0,5 ml/deva Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
in pre-filled syringe elementis Stikla pilnslirce monografijas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
praeparatumet |ar 1 adatu N1;
poliomyelitidis  [N10; N20; 0,5
inactivatum ml/deva Stikla
adsorbatum pilnslirce ar 2
adatam N1;
N10; N20
17 00-1011 |Infanrix-IPV + Hib Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|00-1011/1B/077 |IB B.Lb.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
powder and suspension |diphtheriae, pilnslirce + Biologicals S.A., ierobezojumu izmainas, parejot no razotdja specifikacijas uz
for suspension for tetani, pertussis  |flakons N1; Belgija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
injection, Powder and  |sine cellulisex  [N210; N20; Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
suspension for elementis N50; N100 monografijas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
suspension for injection [praeparatum,

poliomyelitidis
inactivatum et
haemophili stirpis
b coniugatum
adsorbatum
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18 07-0238 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  |GlaxoSmithKline|DE/H/0466/003/ |IB B.1.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection [diphtheriae, pilnslirce N1; |Latvia, SIA, WS/143 ierobeZojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
in pre-filled syringes,  [tetani, pertussis [N10 Latvija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
Suspension for injection [sine cellulis ex Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
in a pre-filled syringe  |elementis monografijas.. Procedira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
19 07-0239 |Boostrix Polio Vaccinum 0,5 ml Stikla  [GlaxoSmithKline|DE/H/0466/004/ |IB B.L.b.1.i Aktivas vielas specifikacijas parametru un/vai
suspension for injection, [diphtheriae, flakons N1; Latvia, SIA, WS/143 ierobezojumu izmainas, parejot no razotaja specifikacijas uz
Suspension for injection [tetani, pertussis |[N10 Latvija neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja Eiropas
sine cellulis ex Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja aktivajai vielai nav
elementis monografijas.. Procediira EMEA/H/xxxx/WS/1183 ieklauta izmaina.
praeparatum et
poliomyelitidis
inactivatum
adsorbatum
20 99-0780 |Lacipil 4 mg film-coated |Lacidipinum 4 mg GlaxoSmithKline[99-0780/1A/009 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/I [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
tablets, 4 mg papirs/Al Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
blisteris N14; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N28; N56 1013, Latvija.
21 03-0414 |Lacipil 6 mg film-coated |Lacidipinum 6 mg GlaxoSmithKline[03-0414/1A/009 [IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
tablets, Film-coated OPAJ/AI/PVH/I [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
tablets, 6 mg papirs/Al Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
blisteris N14; Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
N28; N56 1013, Latvija.
22 99-0388 |Serevent 25 micrograms [Salmeterolum 25 mcg/dose  |GlaxoSmithKline[99-0388/1A/012 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
pressurised inhalation, Aluminija Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
suspension, Pressurised balons N120  |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

inhalation, suspension,
25 pg

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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23 99-1049 |Serevent Diskus 50 Salmeterolum 50 mcg GlaxoSmithKline|99-1049/IA/012 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms powder for Inhalators N60 |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
inhalation, Powder for Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes icla 11, Riga, LV-1013,
inhalation, 50 pg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
24 99-1044 |Ventolin 100 Salbutamolum 100 mcg/dose  |GlaxoSmithKline[99-1044/IA/009 [TIA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Aluminija Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, balonin$ N200 [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
suspension, Pressurised Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
inhalation, suspension, 1013, Latvija.
100 pg/dose
25 99-1045 |Ventolin 2 mg/5 ml Salbutamolum |60 mg/150 ml  |GlaxoSmithKline[99-1045/IA/009 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
syrup, Syrup, 2 mg/5 ml Stikla pudelite |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
(dzintarkrasas) |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
N1 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
26 99-0914 |Ventolin 5 mg/ml Salbutamolum  [100 mg/20 ml  |GlaxoSmithKline[99-0914/IA/009 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
nebuliser solution, Stikla pudelite |[Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Nebuliser solution, 5 (dzintarkrasas) |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/ml N1 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
27 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podophylloto- |15 mg/3 ml GlaxoSmithKline|00-0932/IA/006 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
cutaneous solution, Xinum Stikla pudelite |[Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
mg/ml N1 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
28 99-1047 |Wellbutrin SR 150 mg [Bupropioni 150 mg GlaxoSmithKline|99-1047/IA/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
prolonged-release hydrochloridum [PA/AI/PVH//pa|Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
tablets, Prolonged- pirs/Al blisteris |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
release tablets, 150 mg N30; N60 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
29 96-0131 |Zovirax 30 mg/g eye Aciclovirum 135 mg/4,5g |GlaxoSmithKline[96-0131/IA/007 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
ointment, Eye ointment, Poliolefina/alu |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
30 mg/g minija tobina  |Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

N1

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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30 97-0346 |Zovirax 1.V.250 mg Aciclovirum 250 mg Stikla |GlaxoSmithKline[97-0346/1A/007 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipa$nicka nosaukuma un/vai adreses
powder for solution for flakons N5 Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
infusion, Powder for Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes icla 11, Riga, LV-1013,
solution for infusion, Latvija; bas: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
250 mg 1013, Latvija.
31 15-0171 |Octenisept 1 mg/20 Octenidini 250 ml Interlux, SIA, 15-0171/1A/005 |IA B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
mg/ml cutaneous dihydrochlori-  [Polietiléna Latvija procedira
solution, Cutaneous dum, pudele N1; 50
solution, 1 mg/20 mg/ml [Phenoxyetha- ml Polietiléna
nolum pudele N1
32 94-0039 |Fucidin 20 mg/g Natrii fusidas 300 mg/15g |LEO Pharma 94-0039/1A/003 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
ointment, Ointment, 20 Tubina N1 A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/g ko izmanto aktivas vielas razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas
sertifikats par aktivo vielu natrija fuzidatu.
33 96-0515 |Amitriptylinum Meda 25| Amitriptylini 25 mg PVH/AI [Meda Pharma, [96-0515/1A/012/G|IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg coated tablets, hydrochloridum [blisteris N60  |[SIA, Latvija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

Coated tablets, 25 mg

ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohlorids.; IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo vielu vai
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja. Tiek
atjaunots sertifikats par aktivo vielu amitriptilina hidrohlorids.; IA
B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
amitriptilina hidrohlorids.
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34 03-0304 |BCG-medac powder and |Stirps bacilli 1 mg Flakons [Medac 03-0304/ II B.I.a.2.c. Izmainas, kas attiecas uz biologiskas/imunologiskas
solvent for suspension  [Calmette-Guérin [N1; N3; N5 Gesellschaft fir izcelsmes vielu vai citas kimiski iegiitas vielas izmantoSanu
for intravesical use, (BCG) Klinische biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana un kam var bt
Powder and solvent for Spezialpraparate biitiska ietekme uz zalu kvalitati, droSumu un efektivitati un kas nav
suspension for mbH, Vacija saistitas ar protokolu. Procedtura DE/H/xxxx/WS/0193 ieklautas
intravesical use izmainas.

35 04-0333 |Moxilen 1 g powder for [Amoxicillinum |1 g Stikla Medochemie 04-0333/1A/011 |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
solution for flakons N1; Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
injection/infusion, N100; N10 verté$anas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/406987/2017)
Powder for solution for amoksicilinu saturo$am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
injection/infusion, 1 g papildinata informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam, un 4.8.

apaksSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu izraisttu reakciju ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS). LietoSanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

36 04-0331 |Moxilen 500 mg hard  [Amoxicillinum  [500 mg Medochemie 04-0331/1A/012 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
capsules, Hard capsules, Blisteris N20; [Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
500 mg N100 vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/PRAC/406987/2017)

amoksicilinu saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
papildinata informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam, un 4.8.
apaks$punkta papildinatas blakusparadibas ar zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS). Lietosanas
instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

37 10-0372 |[Glucophage XR 1000 |[Metformini 1000 mg Merck Sante 10-0372/1B/012 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
mg prolonged-release  [hydrochloridum |PVH/PVDH/AI|s.a.s., Francija saistibu un prasibu ievie$ana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
tablets, Prolonged- blisteris N30; Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 6.0)
release tablets, 1000 mg N60 atbilst prastbam un ir akceptets.

38 04-0289 |Glucophage XR 500 mg [Metformini 500 mg Merck Sante 04-0289/1B/013 |IB C.I.11.z Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana,
extended release tablets, [hydrochloridum [PVH/PVDH/AI |s.a.s., Francija saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un prasibas.
Extended release tablets, blisteris N30; Citas izmainas.. Iesniegtais riska parvaldibas plans (versija 6.0)

500 mg N60 atbilst prastbam un ir akceptets.
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39 01-0066 |Celestoderm-V 1 mg/g [Betamethasonum |30 mg/30 g Merck Sharp & [01-0066/IB/007 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
ointment, Ointment, 1 Aluminija Dohme B.V., Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
mg/g tibina N1 Niderlande droSuma zinojuma vienota vertéjuma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
40 99-1030 |Elocon 1 mg/g cream, [Mometasoni 0,029/20 g Merck Sharp & ]99-1030/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Cream, 1 mg/g furoas Tubina N1 Dohme B.V., Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
Niderlande droSuma zinojuma vienota vertéjuma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalem. Zalu
apraksta 4.4. apak$punkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apaksSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanota.
41 99-1029 |Elocon 1 mg/g Mometasoni 20 ml Merck Sharp & [99-1029/1B/014 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
cutaneous solution, furoas Plastmasas Dohme B.V., Papildinata droSuma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
Cutaneous solution, 1 pudele N1 Niderlande dro$uma zinojuma vienota vertéjuma rezultatiem
mg/g (PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalem. Zaju
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.
42 99-1031 |Elocon 1 mg/g ointment, [Mometasoni 0,029/20 g Merck Sharp & ]99-1031/1B/008 |IB C.I.z Izmainas zalu drosuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Ointment, 1 mg/g furoas Tibina N1 Dohme B.V., Papildinata dro§uma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama
Niderlande droSuma zinojuma vienota vértéjuma rezultatiem
(PSUSA/00000449/201604) kortikosteroidus saturo$am zalém. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par redzes
trauc€jumiem, un 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibu-
neskaidra redze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanota.
43 94-0175 |Contractubex gel, Gel, |Cepae extractum, [20 g Aluminija [Merz 94-0175/1A/007 |IA B.IL.b.4.a Gatava produkta s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma
10 mg/50 1U/100 mg/g |Heparinum tabina N1 Pharmaceuticals diapazonu) palielinasanas lidz 10 reizé€m salidzinajuma ar pasreiz
natricum, GmbH, Vacija apstiprinato s€rijas apjomu. Tiek palielinats s€rijas apjoms.
Allantoinum
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44 00-0518 |Divina tablets, Tablets [Medroxyprogeste|1 UD Orion 00-0518/1A/007 |IA B.Il.e.1.al Izmainas, kas attiecas uz gatava produkta primara
roni acetas, PVH/PVDH/AI |Corporation, iepakojuma kvalitativo un kvantitativo sastavu: cietas zalu formas
Estradioli valeras |blisteris N21  |Somija
45 98-0590 |Imovane 7.5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/AI [Sanofi-aventis  [98-0590/11/010  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N20  |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai pemtu veéra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 7.5 mg Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Iek]auta
informacija par epidemiologisko p&tjjumu datiem, kas liecina par
palielinatu pa$navibu un pasnavibas méginajumu sastopamibu
pacientiem ar depresiju vai bez tas, kurus arst¢ ar benzodiazepiniem
un citiem miega un sedativajiem lidzekliem, ieskaitot zopiklonu.
Veikti redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
46 98-0590 |Imovane 7.5 mg film-  [Zopiclonum 7,5 mg PVH/AI [Sanofi-aventis ~ [98-0590/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- blisteris N20  |Latvia, SIA, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu v&ra jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 7.5 mg Latvija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droS§uma pamatdatiem. Noradita
mijiedarbiba ar opioidiem. Ieklauts bridinajums par benzodiazepinu
un citu miega un sedativo lidzeklu, ieskaitot zopiklonu, un opioidu
vienlaicigas lietoSanas risku, kas var izraisit sedaciju, elposanas
nomakumu, komu un navi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
47 99-0670 |Allopurinol Nycomed [Allopurinolum  [100 mg Stikla |Takeda Pharma [99-0670/IA/344 [IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
100 mg tablets, Tablets, pudelite (briina)|A/S, Danija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
100 mg N50 razotaja nosaukums.
48 93-0442 |Allopurinol Nycomed  [Allopurinolum  [300 mg Stikla |Takeda Pharma [93-0442/IA/343 |[IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates

300 mg tablets, Tablets,
300 mg

pudelite (brtuina)
N50

A/S, Danija

kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
razotaja nosaukums.
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49 00-0165 |Metronidazol Nycomed [Metronidazolum [500 mg Stikla |Takeda Pharma [00-0165/IA/341/G|IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
500 mg film-coated pudele N10 A/S, Danija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
tablets, Film-coated atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
tablets, 500 mg izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrota gatava produkta kvalitates kontroles un
primaras un sekundaras iepakosanas vieta.; IA A.5.b Gatava produkta
razotaja vai importetaja, tostarp kvalitates kontroles iestazu,
nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas razotaja nosaukums.

50 93-0507 |Dexofan 30 mg film- Dextrometho- 30 mg PVH/AI |Takeda Pharma |93-0507/1A/345 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importetdja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- rphani blisteris N10  [AS, lgaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 30 mg hydrobromidum raZotaja nosaukums.

51 03-0430 |Pamol 500 mg film- Paracetamolum |500 mg Takeda Pharma |03-0430/1A/342 |1A A.5.b Gatava produkta raZotaja vai importétaja, tostarp kvalitates
coated tablets, Film- Blisteris N10; |AS, lgaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
coated tablets, 500 mg N100 raZotaja nosaukums.

52 99-0354 |Spirix 100 mg tablets, [Spironolactonum {100 mg Takeda Pharma |99-0354/1A/348 |IA A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp kvalitates
Tablets, 100 mg Plastmasas AS, Igaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas

konteiners N20; razotdja nosaukums.
N60

53 99-0352 |Spirix 25 mg tablets, Spironolactonum |25 mg Takeda Pharma |99-0352/1A/346 |IA A.5.b Gatava produkta razotaja vai importétaja, tostarp kvalitates

Tablets, 25 mg Plastmasas AS, lgaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
konteiners N20; razotaja nosaukums.
N60

54 99-0353 |Spirix 50 mg tablets, Spironolactonum [50 mg Takeda Pharma |99-0353/1A/347 |1A A.5.b Gatava produkta raZotdja vai importétaja, tostarp kvalitates

Tablets, 50 mg Plastmasas AS, Igaunija kontroles iestazu, nosaukuma un/vai adreses izmainas.. Mainas
konteiners N20; razotdja nosaukums.
N60

55 01-0048 |Stoptussin 4 mg/100 mg |Butamirati 4 mg/100 mg |TEVA Czech 01-0048/1A/008 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Tablets, 4 dihydrogeno- PVH/AI Industries s.r.o., iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
mg/100 mg citras, blisteris N20  [Cehija ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa/paligvielu no pasreiz

Guaifenesinum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
gvaifenezins.
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56 16-0201 [Brivecor 5 mg film- Ivabradinum 5mg UAB VVB, 16-0201/I1B/001/G|IB B.I.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas

coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Lietuva izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas

coated tablets, 5 mg Al blisteris razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
N14; N28; atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
N30; N56; grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs ; IA B.l.a.3.a
N60; N90O; Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta
N98; N100; serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N112; N180; 5 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Tiek
mg palielinats aktivas vielas ivabradina hidrohlorida s€rijas apjoms.; [A
OPA/AI/PVH/ B.l.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas

Al doz€jamu
vienibu blisteris
N14 (14 x 1);
N28 (28 x 1);
N30 (30 x 1);
N56 (56 x 1);
N60 (60 x 1);
N90 (90 x 1);
N98 (98 x 1);
N100 (100 x
1); N112 (112
x 1); N180
(180 x 1)

izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs
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57 16-0202 [Brivecor 7.5 mg film-  |lvabradinum 7,5mg UAB VVB, 16-0202/1B/001/G|IB B.l.a.1.a Aktivas vielas razoS§ana izmantotas
coated tablets, Film- OPAJ/AI/PVH/ [Lietuva izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
coated tablets, 7.5 mg Al dozg&jamu razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
vienibu blisteris atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
N14 (14 x 1); grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs ; IA B.l.a.3.a
N28 (28 x 1); Aktivas vielas vai aktivas vielas razo$ana izmantota starpprodukta
N30 (30 x 1); serijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazona) palielinasanas lidz
N56 (56 x 1); 10 reizém salidzinajuma ar pasreiz apstiprinato sérijas apjomu.. Tiek
N60 (60 x 1); palielinats aktivas vielas ivabradina hidrohlorida s€rijas apjoms.; [A
N90 (90 x 1); B.L.a.1.a Aktivas vielas razo$ana izmantotas
N98 (98 x 1); izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
N100 (100 x razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.Eur.
1); N112 (112 atbilstibas sertifikats un jaunais razotajs parstav to pasu farmacijas
x 1); N180 grupu, kuru parstav pasreiz apstiprinatais razotajs
(180x1); 7,5
mg
OPA/AI/PVH/
Al blisteris
N14; N28;
N30; N56;
N60; N9O;
N98; N100;
N112; N180
58 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  [Unimed Pharma |05-0579/1B/006 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija razo$ana izmantota starpprodukta razosanas procesa. Citas izmainas.
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15
mg/5 ml
Polietiléna
pudelite N1
59 05-0579 |Uniflox 0.3% eye drops, [Ofloxacinum 30 mg/10 ml  [Unimed Pharma |05-0579/1B/007 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
solution, Eye drops, Polietiléna Ltd., Slovakija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
solution, 3 mg/ml pudelite N1; 15
mg/5 ml
Polietiléna
pudelite N1
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60 05-0578 |Unitimolol 0.5% eye Timololum 0,5 %/10 ml Unimed Pharma [05-0578/IB/005 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
drops, solution, Eye Pudelite N1;  |spol. sr.0., razo$and izmantota starpprodukta raZoSanas procesa. Citas izmainas.
drops, solution, 5 mg/mi 0,5 %/5 ml Slovakija
Pudelite N1;
N3
61 99-0934 |Milgamma N Injekt 100 |Pyridoxini 2ml Ampula  |Wdrwag Pharma [99-0934/1A/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
mg/100 mg/1 mg/2 ml  |hydrochloridum, |N5; N25; N10; |GmbH & iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
solution for injection,  [Thiamini N100; N500 |Co.KG, Vacija ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

Solution for injection,
100mg/100mg/1mg/2ml

hydrochloridum,
Cyanocobala-
minum

apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
ciankobalamins.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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