Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/133 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 05-0442 |Atropine Sopharmal  |Atropinisulfas |1 mg/1 ml BRIZ, SIA, 05-0442/1A/022 |TIA A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
mg/ml solution for Stikla ampula [Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
injection, Solution for N10; N100 atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga uznémuma vai
injection, 1 mg/ml izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta

dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas atropina sulfata razotajs.

2 98-0662 |Tisercin 25 mg film- Levomepro- 25 mg Stikla  |Egis 98-0662/1A/005/G|IA B.III.1.a1 Jauna Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata

coated tablets, Film- mazinum pudelite N50  |Pharmaceuticals iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,

coated tablets, 25 mg

PLC, Ungarija

ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
apstiprinata razotaja. Tiek iesniegts jauns aktivas vielas
levomepromazina maleata sertifikats.; IA B.III.1.a2 Atjaunota
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata iesniegSana par aktivo
vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu, ko izmanto aktivas
vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz apstiprinata razotaja.
Tiek atjaunots Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats par aktivo
vielu levomepromazina maleatu.
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3 97-0404 |Intralipid 20% emulsion [Soiae oleum 20 %/500 ml  |Fresenius Kabi [97-0404/1A/003/G|IA B.Il.e.7.b Iepakojuma komponensu vai iericu piegadataju (ja
for infusion, Emulsion |raffinatum Biofine maiss |AB, Zviedrija minéts dokumentacija) aizstasana vai pievienosana ; IA B.Il.e.7.b
for infusions, 20% N12; 20 Iepakojuma komponensu vai ieri¢u piegadataju (ja minéts
%/1000 ml dokumentacija) aizstaSana vai pievieno$ana
Stikla pudele
N6; 20 %/250
ml Excel maiss
N10; 20 %/250
ml Stikla
pudele N12; 20
%/100 ml
Biofine maiss
N10; 20 %/500
ml Stikla
pudele N12; 20
%/500 ml Excel
maiss N12; 20
%/250 ml
Biofine maiss
N10; 20 %/100
ml Excel maiss
N10; 20 %/100
ml Stikla
pudele N12
4 04-0001 |Lindynette 75/20 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg |Gedeon Richter |04-0001/1B/005 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms coated Ethinylestradi-  |Blisteris N63  |Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Savstarpgjas atziSanas un
tablets, Coated tablets, [olum decentraliz&to procediiru koordinacijas grupas ieteikumiem
75 ng/20 pg CMDN/352/2017 etinilestradiolu saturosiem peroralas kontracepcijas
Iidzekliem. 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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5 04-0002 |Lindynette 75/30 Gestodenum, 75 mcg/30 mcg |Gedeon Richter [04-0002/1B/004 |IB C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
micrograms coated Ethinylestradi-  [PVH/PVDH/AI |Plc., Ungarija Papildinata droSuma informacija saskana ar Savstarpgjas atziSanas un
tablets, Coated tablets, [olum blisteris N63 decentraliz&to procediru koordinacijas grupas ieteikumiem
75 ng/30 pg CMDh/352/2017 etinilestradiolu saturo$iem peroralas kontracepcijas
lidzekliem. Pievieno kontrindikaciju, bridinajumu un mijiedarbibu
par vienlaicigas ombitasviru/ paritapreviru/ ritonaviru un dasabuviru
saturoSu zalu lietoSanas risku. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
6 96-0592 |Panangin 158 mg/140  [Kalii aspartas, 158 mg/140 mg |Gedeon Richter [96-0592/IB/004 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |Magnesii Pudelite N50  |Plc., Ungarija Produkta informacija atjaunota saskana ar jaunako QRD
Film-coated tablets, 158 |aspartas standartformu. Veikti dazi redakcionali labojumi. Lieto$anas
mg/140 mg instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
7 98-0157 |Stugeron 25 mg tablets, [Cinnarizinum 25 mg Blisteris [Gedeon Richter |98-0157/1A/003 |IA A.6 ATK koda/veterinaro zalu ATK koda izmainas. Zalu apraksta
Tablets, 25 mg N50 Plc., Ungarija 5.1. apak$punkta mainita farmakoterapeitiska grupa: bija smadzenu
asinsriti uzlabojoss lidzeklis, biis - citi nervu sistému ietekmgjosie
lidzekli, pretreibona lidzekli. Izmainas veiktas atbilstosi Pasaules
Veselibas organizacijas atjaunotajam slimibu klasifikatoram.
8 98-0157 |Stugeron 25 mg tablets, |Cinnarizinum 25 mg Blisteris |Gedeon Richter |98-0157/1B/002 |IB C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitate. Citas izmainas..
Tablets, 25 mg N50 Plc., Ungarija Atjaunota produkta informacija atbilstosi QRD jaunakajam
standartformam.
9 99-0392 |Beconase 50 Beclometasoni |50 mcg/dose  |GlaxoSmithKline|99-0392/1A/007 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms nasal spray, |dipropionas Polipropiléna |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
suspension, Nasal spray, pudelite N200 [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
50 micrograms/dose Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
10 00-0434 |Clotrimazolum GSK 10 [Clotrimazolum 0,2 g/20 g GlaxoSmithKline|00-0434/1A/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas Ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
mg/g cream, Cream, 10 Aluminija Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
mg/g tabina N1 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
11 00-0540 |Clotrimazolum GSK Clotrimazolum  [100 mg GlaxoSmithKline|00-0540/IA/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasnieka nosaukuma un/vai adreses
100 mg vaginal tablets, PVH/AI Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
Vaginal tablets, 100 mg blisteris N6 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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12 00-0251 |Cutivate 0,05 mg/g Fluticasoni 0,75mg/15g |[GlaxoSmithKline|00-0251/1A/008 [IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
ointment, Ointment, propionas Tibina N1 Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
0,05 mg/g Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
13 00-0252 |Cutivate 0,5 mg/g Fluticasoni 7,5mg/15 g GlaxoSmithKline|00-0252/IA/008 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipas$nieka nosaukuma un/vai adreses
cream, Cream, 0,5 mg/g [propionas Tiubina N1 Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
14 98-0124 |Dermovate 0.5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25g |GlaxoSmithKline[98-0124/IA/007 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnicka nosaukuma un/vai adreses
cream, Cream, 0.5 mg/g [propionas Tiibina N1 Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
15 00-0250 |Dermovate 0.5 mg/g Clobetasoli 12,5mg/25g |GlaxoSmithKline[00-0250/IA/007 [TIA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
ointment, Ointment, 0.5 [propionas Aluminija Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
mg/g tibina N1 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
16 97-0175 |Diclofenac 100 mg Diclofenacum 100 mg GlaxoSmithKline[97-0175/1A/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
suppositories, natricum PVH/PE Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Suppositories, 100 mg blisteris N10  [Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
17 97-0174 |Diclofenac 50 mg Diclofenacum 50 mg PVH/PE |GlaxoSmithKline|97-0174/1A/010 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
suppositories, natricum blisteris N10  [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
Suppositories, 50 mg Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
18 02-0266 |Flixonase Nasule Drops |Fluticasoni 0,4 mg Flakons |GlaxoSmithKline|02-0266/1A/014 |1A A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
400 micrograms nasal  |propionas N28 (4 x 7) Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
drops, suspension, Nasal Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

drops, suspension, 400
Mg

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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19 02-0134 |Flixotide 125 Fluticasoni 125 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline[02-0134/IA/014 [IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose propionas Balons N60; Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, N120 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.
125 pg/dose

20 02-0135 |Flixotide 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose [GlaxoSmithKline[02-0135/1A/014 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose propionas Balons N60; Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, N120 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.
250 pg/dose

21 02-0133 |Flixotide 50 Fluticasoni 50 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|02-0133/1A/014 |1A A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose propionas Balons N120; [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, N60 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.
50 pg/dose

22 99-0395 |Flixotide Diskus 100 Fluticasoni 100 mcg/1 dose [GlaxoSmithKline[99-0395/IA/014 [TA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
powder, 100 pg Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

1013, Latvija.

23 99-0396 |Flixotide Diskus 250 Fluticasoni 250 mcg/1 dose [GlaxoSmithKline[99-0396/1A/014 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
powder, 250 g Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-

1013, Latvija.

24 99-0397 |Flixotide Diskus 500 Fluticasoni 500 mcg/1 dose |GlaxoSmithKline|99-0397/1A/014 |IA A.1 Registracijas apliecibas TpaSnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |propionas Inhalators N60 |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

powder, 500 pg

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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25 04-0267 |Flosal 25/125 Salmeterolum, |25 mcg/125 GlaxoSmithKline|04-0267/IA/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipasniecka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni mcg Metala Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas ipasnieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas balons N120  |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.
25/125 micrograms/dose

26 04-0268 |Flosal 25/250 Salmeterolum, |25 mcg/250 GlaxoSmithKline|04-0268/1A/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni mcg Metala Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas balons N120  |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.
25/250 micrograms/dose

27 04-0266 |Flosal 25/50 Salmeterolum, |25 mcg/50 mcg |GlaxoSmithKline|04-0266/IA/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas ipa$nieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms/dose Fluticasoni Metala balons |Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Ipa$nieka adreses maina. Bija:
pressurised inhalation, |propionas N120 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.

28 04-0269 |Flosal Diskus 50/100 Salmeterolum, |50 mcg/100 GlaxoSmithKline|04-0269/1A/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |Fluticasoni mcg Inhalators [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation propionas N60; N180 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
powder, 50/100 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
micrograms 1013, Latvija.

29 04-0270 |Flosal Diskus 50/250 Salmeterolum, |50 mcg/250 GlaxoSmithKline|04-0270/1A/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |Fluticasoni mcg Inhalators [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpa$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation propionas N60; N180 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,
powder, 50/250 Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
micrograms 1013, Latvija.

30 04-0271 |Flosal Diskus 50/500 Salmeterolum, |50 mcg/500 GlaxoSmithKline|04-0271/1A/015 |IA A.1 Registracijas apliecibas Tpasnieka nosaukuma un/vai adreses
micrograms inhalation |Fluticasoni mcg Inhalators [Latvia, SIA, izmainas. Registracijas apliecibas Tpas$nieka adreses maina. Bija:
powder, Inhalation propionas N60; N180 Latvija GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 11, Riga, LV-1013,

powder, 50/500
micrograms

Latvija; bus: GlaxoSmithKline Latvia SIA, Duntes iela 3, Riga, LV-
1013, Latvija.
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31 00-0932 |Wartec 5 mg/ml Podo- 15 mg/3 ml GlaxoSmithKline|00-0932/IA/007 |IA A.5.a Gatava produkta razotdja vai importetaja, tostarp par sérijas
cutaneous solution, phyllotoxinum  [Stikla pudelite |Latvia, SIA, izlaidi atbildiga razotaja, nosaukuma un/vai adreses izmainas.
Cutaneous solution, 5 (dzintarkrasas) |Latvija
mg/ml N1

32 96-0460 |Benzotal 200 mg/g Benzylis benzoas |6 g/30 g Grindeks, AS, |96-0460/11/008  |II B.I.a.1.b Aktivas vielas razo$anas procesa izmantotas
ointment, Ointment, 200 Aluminija Latvija izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
mg/g tabina N1 razotaja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas

Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots aktivas vielas
benzilbenzoats razotajs.

33 09-0440 |Olimestra 10 mg film-  [Olmesartanum |10 mg KRKA, d.d., 09-0440/1B/010 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, razo8ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, 10 mg Al blisteris Slovénija

N14; N28;
N30; N56;
NG60; N84,
N90; N98;
N100

34 09-0441 |Olimestra 20 mg film-  [Olmesartanum |20 mg KRKA, d.d., 09-0441/1B/009 |IB B.IL.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, 20 mg Al blisteris Sloveénija

N14; N28;
N30; N56;
N60; N84;
N90; N98;
N100

35 09-0442 |Olimestra 40 mg film-  [Olmesartanum |40 mg KRKA, d.d., 09-0442/1B/009 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
coated tablets, Film- medoxomilum  |OPA/AI/PVH/ [Novo mesto, razo$ana izmantota starpprodukta raZoSanas procesa. Citas izmainas.
coated tablets, 40 mg Al blisteris Slovénija

N14; N28;
N30; N56;
N60; N84,
N90; N98;
N100
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36 95-0407 |Nakom 250 mg/25 mg |Levodopum, 250 mg/25 mg |Lek 95-0407/1A/011 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
tablets, Tablets, 250 Carbidopum PVH/AI Pharmaceuticals cilvékiem paredzgto zalu mark&juma, zalu apraksta vai lietoSanas
mg/25 mg blisteris N100 |d.d., Slovénija instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

(10 x 10) kompetentas iestades noveértéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar
Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata harmoniz&ta
drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma vienotas vert€juma procediiras
(PSUSA/00000548/201610) aktivajam vielam levodopa/karbidopa.
Pievienota informacija par dopamina disregulacijas sindromu. Zalu
apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti, korigeti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

37 98-0597 |Hexoraletten N 5 mg/1.5|Chlorhexidini 5mg/1,5mg  [McNeil Products |98-0597/11/011  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta
mg lozenges, Lozenges, |dihydrochloridu |PVH/PVDH/AI |Limited, grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,

5 mg/1.5 mg m, Benzocainum [blisteris N20  |Lielbritanija klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata un atjaunota
droSuma informacija saskana ar uznpémuma dro$uma pamatdatiem. Ir
precizéta lietoSana bérniem (lietoSana ir atlauta no 6. g.v., bija - no 4.
g.v.), zalu apraksta apak$punkta 4.4 ir pievienots bridinajums, ka
sakara ar benzokatna lokali anestezgjoso iedarbibu, jaizvairas no
€Sanas un dzersanas tiilit pec tabletes lictoSanas, pievienota
informacija par zalu pardozéSanu, papildinata informacija par zalu
farmakodinamiskam Tpasibam. LietoSanas instrukcija saskanota ar
zalu aprakstu.

38 97-0085 |Visine Classic 0.5 Tetryzolini 7,5mg/15 ml  [McNeil Products [97-0085/1A/008 |IA B.1.b.1.b Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana aktivas
mg/ml eye drops, hydrochloridum |ZBPE pudelite [Limited, vielas, izejvielas/starpprodukta/ reagenta, ko izmanto aktivas vielas
solution, Eye drops, N1 Lielbritanija razo8anas procesa, specifikacijai
solution, 0.5 mg/ml

39 05-0582 |Cyklokapron 500 mg Acidum 500 mg ABPE [Meda AB, 05-0582/1B/007 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
tablets, Tablets, 500 mg [tranexamicum pudelite N20; |Zviedrija razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.

N30; N50;
N100; 500 mg
PVH/AI
blisteris N2;

N20; N30




Izmainas Latvijas Zalu registra
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40 96-0574 |Metoprolol Meda 50 mg [Metoprololi 50 mg PVH/AI [Meda Pharma, |96-0574/1B/006 |IB A.7 Jebkuras razotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
tablets, Tablets, 50 mg |tartras blisteris N40; |SIA, Latvija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par s€rijas izlaidi
N30 atbildiga razotaja un par serijas kontroli atbildiga uzpémuma vai
izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija). Tiek svitrots aktivas vielas metoprolola tartrata
razotajs.

41 17-0125 |Linefor 150 mg hard Pregabalinum 150 mg Medana Pharma |NL/H/3655/005/1 |IA C.1.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
capsules, Capsule, hard, PVH/PVDH/AI [SA, Polija A/001/G cilveékiem paredz&to zalu markgjuma, zalu apraksta vai lietoSanas
150 mg blisteris N14; instrukeija, istenojot PSUR vai PASS procediras atzinumu vai

N56; N60; kompetentas iestades novertgjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N84; N21 Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00002511/201601) atsauces zalém Lyrica.
Ieklauts bridinajums par krampjiem pardozesanas gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

42 17-0124 [Linefor 75 mg hard Pregabalinum 75 mg Medana Pharma [NL/H/3655/003/1 | IA C.I.3.a Ar kompetento iestadi saskanotas formul&juma izmainas
capsules, Capsule, hard, PVH/PVDH/AI |SA, Polija A/001/G cilvékiem paredz&to zalu mark&uma, zalu apraksta vai lietosanas
75 mg blisteris N14; instrukcija, istenojot PSUR vai PASS procediiras atzinumu vai

N56; N60; kompetentas iestades novertéjuma atzinumu, kas izdots saskana ar

N84; N21 Regulas Nr. 1901/2006 45./46. pantu.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar droSuma pamatdatiem p&c Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras
(EMEA/H/C/PSUSA/00002511/201601) atsauces zalém Lyrica.
Ieklauts bridinajums par krampjiem pardozesanas gadijuma. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti, korigéti atbilstosi
pienemtajam standartformam.

43 02-0325 |Medoclav 125 mg/31,25 [Amoxicillinum, 1,875 g/60 ml |Medochemie 02-0325/1A/008 |IA C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
mg/5 ml powder for oral [Acidum Stikla pudelite |Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
suspension, Powder for [clavulanicum (dzintarkrasas) verté$anas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
oral suspension, 125 N1; 3,125 amoksicilins un klavulanskabe saturosam zalém. Zalu apraksta 4.4.
mg/31,25 mg/5 ml 9/100 ml Stikla apak$punkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas

pudelite reakcijam, un 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
(dzintarkrasas) izraisTtu reakciju ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem
N1 (DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.




Izmainas Latvijas Zalu registra
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44 02-0323 |Medoclav 250 mg/125 [Amoxicillinum, (250 mg/125 mg |Medochemie 02-0323/1A/013  |1A C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitate. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 250 [clavulanicum blisteris N16; vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
mg/125 mg N20; N21 amoksicilins un klavulanskabe saturo§am zalém. Zalu apraksta 4.4.

apakspunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

45 02-0324 |Medoclav 500 mg/125 [Amoxicillinum, [500 mg/125 mg|Medochemie 02-0324/1A/014 |IA C.1.z Izmainas zalu dro$uma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, |Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 500 [clavulanicum blisteris N16; vertésanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
mg/125 mg N20; N21 amoksicilins un klavulanskabe saturosam zalém. Zalu apraksta 4.4.

apaks$punkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

46 10-0307 [Medoclav 875 mg/125 |Amoxicillinum, |875 mg/125 mg|Medochemie 10-0307/IA/011 |IA C.1.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg film-coated tablets, [Acidum Al/PVH/AI Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
Film-coated tablets, 875 [clavulanicum blisteris N14 vertésanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
mg/125 mg amoksicilins un klavulanskabe saturosam zalem. Zalu apraksta 4.4.

apaksSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
reakcijam, un 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

47 02-0326 |Medoclav Forte 250 Amoxicillinum, 100 ml Stikla |Medochemie 02-0326/1A/007 |IA C.1.z Izmainas zalu dro§uma un efektivitaté. Citas izmainas..
mg/62,5 mg/5 mi Acidum pudele Ltd., Kipra Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska
powder for oral clavulanicum (dzintarkrasas) vertéSanas komitejas ieteikumiem (EMA/PRAC/406976/2017)
suspension, Powder for N1; 60 ml amoksicilins un klavulanskabe saturosam zalém. Zalu apraksta 4.4.
oral suspension, 250 Stikla pudele apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jutibas
mg/62,5 mg/5 ml (dzintarkrasas) reakcijam, un 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar zalu

N1 izraisttu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem

(DRESS). Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.
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48

97-0406

Anafranil 25 mg coated
tablets, Coated tablets,
25 mg

Clomipramini
hydrochloridum

25 mg
PVDH/PE/PV
H/AI blisteris
N30

Novartis Finland
Oy, Somija

97-0406/1B/015/G

IB B.Il.a.1.a Iespiedumu, reljefu vai citada mark&uma izmainas vai
pievienosana, tostarp produktu mark&Sana izmantotas krasvielas aizstasana
vai pievienosana ; IB B.II.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta razo$ana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava produkta razoSana
izmantota starpprodukta razosanas procesa izmainas ; IB B.Il.c.1.b Jauna
specifikacijas parametra pievienosana paligvielas specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi ; IB B.IL.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas
parametra svitro§ana (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB
B.II.c.1.c Nebiitiska paligvielas specifikacijas parametra svitrosana
(pieméram, novecojusa parametra svitrosana) ; IB B.Il.c.1.g Paligvielas
specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu izmainas, parejot no razotaja
specifikacijas uz neoficialo farmakopeju vai tresas valsts farmakopeju, ja
Eiropas Farmakopeja vai dalibvalsts farmakopeja paligvielai nav
monografijas. ; IB B.Il.c.1.z Izmainas paligvielas specifikacijas parametros
un/vai ierobezojumos. Citas izmainas ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava
produkta, tai skaita gatava produkta raZoSana izmantota starpprodukta
razoSanas procesa izmainas ; IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara
razoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta raZoSanas
laika: jaunu testu un ierobezojumu pievienosana ; IB B.IL.b.5.z Izmainas
testos, ko izdara raZzoSanas gaita, vai ierobezojumos, kurus pieméro gatava
produkta razoSanas laika. Citas izmainas ; IB B.Il.c.1.c Nebitiska paligvielas
specifikacijas parametra svitroSana (pieméram, novecojusa parametra
svitrosana) ; IB B.I1.b.3.a. Nelielas gatava produkta, tai skaita gatava
produkta raZoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa izmainas ; IB
B.IL.b.5.a Izmainas testos, ko izdara razo$anas gaita, vai ierobeZojumos,
kurus pieméro gatava produkta razoSanas laika: stingraku razo$anas procesa
ierobezojumu noteiksSana ; IB B.IL.b.5.b Izmainas testos, ko izdara razoSanas
gaita, vai ierobeZojumos, kurus pieméro gatava produkta razosanas laika:
jaunu testu un ierobezojumu pievieno$ana ; IB B.I1.c.1.b Jauna specifikacijas
parametra pievienoSana paligvielas specifikacijai kopa ar atbilstigu testa
metodi

49

00-0579

Estrofem 1 mg film-
coated tablets, Film-
coated tablets, 1 mg

Estradiolum

1mg
Kalendarveida
iepakojums
N28; N84

Novo Nordisk
A/S, Danija

00-0579/1A/004

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
estradiola hemihidrats.
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50 00-0580 |Estrofem 2 mg film- Estradiolum 2mg Novo Nordisk  |00-0580/1A/004 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
coated tablets, Film- Kalendarveida |A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 2 mg iepakojums ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N28; N84 apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
estradiola hemihidrats.

51 98-0705 |Trisequens film-coated |Estradiolum, 1UD Novo Nordisk  |98-0705/IA/006 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
tablets, Film-coated Norethisteroni  [Kalendarveida |A/S, Danija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
tablets acetas iepakojums ko izmanto aktivas vielas raZzoSanas procesa/paligvielu no pasreiz

N28 (1 x 28); apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu

N84 (3 x 28) estradiola hemihidrats. I1A B.111.1.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 noretisterona acetats.

52 98-0705 |Trisequens film-coated |Estradiolum, 1UD Novo Nordisk  [98-0705/IA/007 |IA Izmainas lieto$anas instrukcija un/vai markéjuma, kas nav saistitas
tablets, Film-coated Norethisteroni  |Kalendarveida |A/S, Danija ar izmainam zalu apraksta . Sekundara iepakojuma mark&juma teksta
tablets acetas iepakojums tiek pievienota 17. un 18. punkta noradama informacija atbilstosi

N28 (1 x 28); QRD standartformai, lai panaktu atbilstibu likumdosanas prasibam
N84 (3 x 28) par droSuma pazimém uz cilvékiem paredz&tu zalu iepakojumiem.

53 06-0180 |Streptomycine Streptomycinum |1 g Stikla Panpharma, 06-0180/11/004 |11 B.I1.f.1.z Gatava produkta uzglabasanas laika vai uzglabasanas

Panpharma 1 g powder flakons N50 Francija nosacijumu maina. Citas izmainas. UzglabaSanas nosacljumu maina.

for solution for
injection, Powder for
solution for injection, 1

g

Bija: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Bis: uzglabat temperatiira lidz
25°C.
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54 06-0180 |Streptomycine Streptomycinum |1 g Stikla Panpharma, 06-0180/11/003  |II C.I.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
Panpharma 1 g powder flakons N50 Francija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
for solution for klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
injection, Powder for informacija saskana ar uzn@muma droS§uma pamatdatiem. Zalu
solution for injection, 1 apraksta 4.4.apak$punkta pievienoti bridinajumi par iespgjamu
g superinfekcijas rasanos zalu lietosanas laika un bridinajums
pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem, ar glomerularo filtraciju
mazaku par 30 ml/min, zales lietot tikai p&c vitalam indikacijam. Zalu
apraksta 4.3.apakSpunkta svitrota informacija, ka pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem, ar glomerularo filtraciju mazaku par 30
ml/min., streptomicinu nozimé tikai p&c vitalam indikacijam. Zalu
apraksta 4.8.apkSpunkta ar sastopamibas biezumu nav zinami
pievienotas nevélamas blakusparadibas - neiromuskulara blokade (ir
elposanas apstasanas risks), periférisks neirits, krampju 1€kmes,
parestgzija, redzes nerva neirits un bridinajums, ka streptomicins var
izraisit alergiskas reakcijas veselibas aprupes personalam un
iesp&jama kontaktalergija, zalém sakaroties ar adu vai ieelpojot zales.
Redakcionalas izmainas gandriz visos zalu apraksta apaks$punktos.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
55 98-0658 |Harmonet 75 Gestodenum, 75 mcg/20 mcg |Pfizer Europe 98-0658/1B/008 |IB B.Il.e.z Izmainas gatava produkta iepakojuma aizvakojuma
micrograms/20 Ethinylestradi-  [PVH/AI MA EEIG, sistéma. Citas izmainas.
micrograms film-coated |olum blisteris N21; [Lielbritanija
tablets, Coated tablets, N63
75 ng/20 pg
56 99-0125 |Sermion 10 mg coated |Nicergolinum 10 mg Pfizer Italia s.r.l.,[99-0125/11/010  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, PVH/PVDH/AI [1talija grozijumiem, jo pasi — lai nemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko,
10 mg blisteris N50; klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
N30 informacija saskana ar uznp€muma droSuma pamatdatiem. Ieklauta

informacija par ietekmi uz fertilitati, saskana ar neklinisko pettjumu
datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
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57 99-0846 |Sermion 30 mg film- Nicergolinum 30 mg Blisteris |Pfizer Italia s.r.l.,]99-0846/11/009  |II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
coated tablets, Film- N30; N60; Italija grozijumiem, jo Tpasi — lai nemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
coated tablets, 30 mg N100; N120 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata droSuma
informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Iek]auta
informacija par ietekmi uz fertilitati, saskana ar neklinisko p&tijumu
datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lictoSanas
instrukcija saskanoti.
58 99-0124 |Sermion 5 mg coated Nicergolinum 5 mg Pfizer Italia s.r.l.,[99-0124/11/009  [II C.1.4 Izmainas, kas saistitas ar butiskiem zalu apraksta
tablets, Coated tablets, 5 PVH/PVDH/AI |Italija grozijumiem, jo pasi — lai pemtu vera jaunu kvalitates, neklinisko,
mg blisteris N30 klinisko vai farmakovigilances informaciju.. Papildinata drosuma
informacija saskana ar uznémuma dro§uma pamatdatiem. Ieklauta
informacija par ietekmi uz fertilitati, saskana ar neklinisko p&tfjumu
datiem. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
59 15-0312 [Lidine 40 mg/g cream, [Lidocainum 30 g Aluminija |QP-Services UK |UK/H/5616/001/1 |IA B.I1.b.2.c1 Par importé$anu un/vai par sérijas izlaidi atbildiga
Cream, 40 mg/g tabina N1; 5 g |Ltd, Lielbritanija |A/005/G razotdja aizstasana vai pievienosana bez sérijas parbaudes/testéSanas.
Aluminija Tiek aizstats par s€rijas izlaidi atbildigais razotajs. Bija: QP-Services
tabina N1; N5; UK Ltd, Office B, First Floor, 57 High Street, Yatton, Somerset,
5 g Aluminija BS49 4EQ, Lielbritanija; biis: QP-Services UK Ltd, 46 High Street,
tiibina un Yatton, Somerset, BS49 4HJ, Lielbritanija.; IA B.IL.b.2.cl Par
spiedoss parsgjs importéSanu un/vai par sé€rijas izlaidi atbildiga raZotaja aizstasana vai
N1; N5 pievienos$ana bez s€rijas parbaudes/testéSanas. Tiek pievienots par
s€rijas izlaidi atbildigais razotajs Adamed Sp.z 0.0., Pienkow 149,
Czosnow, 05-152, Polija.
60 15-0312 [Lidine 40 mg/g cream, [Lidocainum 30 g Aluminija |QP-Services UK |UK/H/5616/001/1 |IB A.2.b Zalu nosaukuma (pieskirta) izmainas. Zalu nosaukuma
Cream, 40 mg/g tabina N1; 5 g |Ltd, Lielbritanija |B/002 maina Lielbritanija, Bulgarija, Rumanija, Slovénija (bija: Lidiam;
Aluminija bis: Lidiaq). Polija (bija: Lidiam; biis: Nanolipo). Igaunija, Lietuva,
tabina N1; N5; Slovakija (bija: Lidine; bus: Lidiaq). Slovénija (bija: Esslid; bis:
5 g Aluminija Lidiaq).
tibina un
spiedoss parsgjs
N1; N5
61 99-0403 |Pulmozyme 2500 U/2.5 [Dornasum alfa |2,5mg/2,5 ml |Roche Latvija, [99-0403/IB/008 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitateé. Citas izmainas..
ml nebulizer solution, Polietiléna SIA, Latvija Produkta informacija atjaunota saskana ar Dokumentu kvalitates
Nebulizer solution, 2500 ampula N6; izverteésanas darba grupas izstradatajiem jaunakajiem standartiem.
u/2.5 ml N30
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62 05-0517 |Roaccutane 10 mg soft [lIsotretinoinum |10 mg Roche Latvija, |UK/H/0666/001/ |II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
capsules, Capsules, soft, PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija WS/061 specifikaciju ierobezojumiem. Procediira UK/H/xxxx/WS/282
10 mg blisteris N20; icklauta izmaina.
N30; N50;
N100
63 05-0518 |Roaccutane 20 mg soft [lsotretinoinum |20 mg Roche Latvija, |UK/H/0666/002/ |II B.Il.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
capsules, Capsules, soft, PVH/PVDH/AI |SIA, Latvija WS/061 specifikaciju ierobezojumiem. Procedtra UK/H/xxxx/WS/282
20 mg blisteris N20; icklauta izmaina.
N30; N50;
N100
64 96-0198 |Rocaltrol 0.25 Calcitriolum 0,25 mcg Roche Latvija, [96-0198/IA/009 |[IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija procediira
capsules, Capsules, soft, blisteris N30
0.25 ug
65 96-0198 |Rocaltrol 0.25 Calcitriolum 0,25 mcg Roche Latvija, [96-0198/ I B.I1.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija specifikaciju ierobezojumiem. Procediira UK/H/xxxx/WS/282
capsules, Capsules, soft, blisteris N30 icklauta izmaina.
0.25 pg
66 01-0336 |Rocaltrol 0.5 Calcitriolum 0,5 mcg Roche Latvija, [01-0336/IA/009 [IA B.II.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja gatava produkta testa
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija procediira
capsules, Capsules, soft, blisteris N30
0.5 ug
67 01-0336 |Rocaltrol 0.5 Calcitriolum 0,5 mcg Roche Latvija, [01-0336/ I B.I1.c.1.d Izmainas, kas attiecas uz neapstiprinatiem paligvielas
micrograms soft PVH/AI SIA, Latvija specifikaciju ierobezojumiem. Procediira UK/H/xxxx/WS/282
capsules, Capsules, soft, blisteris N30 icklauta izmaina.
0.5 ug
68 05-0138 |Diclac 75 mg/3 ml Diclofenacum 75 mg/3 ml Sandoz d.d., 05-0138/1A/016/G|1A A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas, starpprodukta vai
solution for natricum Stikla ampula [Slovénija gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par sérijas izlaidi
injection/infusion, N5; N50 atbildiga razotdja un par s€rijas kontroli atbildiga uzpémuma vai

Solution for injection
and infusion, 75 mg/3
mi

izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja) svitro$ana (ja minéta
dokumentacija) ; IA A.7 Jebkuras raZotnes (tostarp aktivas vielas,
starpprodukta vai gatava produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par
serijas izlaidi atbildiga razotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uznémuma vai izejvielas, reagenta vai paligvielas piegadataja)
svitro$ana (ja min€ta dokumentacija)
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/133 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
69 00-0468 |Exoderil 10 mg/g cream, Naftifini 150 mg/15g |Sandoz GmbH, [00-0468/IB/010 [IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
Cream, 10 mg/g hydrochloridum [ Aluminija Austrija Veiktas izmainas mark&juma teksta, saskana ar informaciju zalu
tabina N1; 300 apraksta.
mg/30 g
Aluminija
tibina N1

70 00-0469 |Exoderil 10 mg/ml Naftifini 300 mg/30 ml  |Sandoz GmbH, ]00-0469/1B/009 |IB C.I.z Izmainas zalu droSuma un efektivitaté. Citas izmainas..
cutaneous solution, hydrochloridum [Stikla flakons |Austrija Veiktas izmainas mark€juma teksta, saskana ar informaciju zalu
Cutaneous solution, 10 N1; 200 mg/20 apraksta.
mg/ml ml Stikla

flakons N1; 100
mg/10 ml Stikla
flakons N1

71 98-0286 |Corinfar 10 mg Nifedipinum 10 mg PVH/AI [Teva Pharma 98-0286/1A/016 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release film- blisteris N30; [B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 10 mg Stikla ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Prolonged release film- pudelite N100; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
coated tablets, 10 mg N50 nifedipinu.

72 98-0287 |Corinfar retard 20 mg  [Nifedipinum 20 mg PVH/AI [Teva Pharma 98-0287/1A/016 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
prolonged release film- blisteris N30; [B.V., Niderlande iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
coated tablets, 20 mg Stikla ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
Prolonged release film- pudelite N50; apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
coated tablets, 20 mg N100 nifedipinu.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/133 pielikums Nr.3-2

3

4

5

6

7

8

73

04-0435

Asacol 400 mg modified
release tablets, Modified-
release tablets, 400 mg

Mesalazinum

400 mg
PVH/AI
blisteris N20;
N100

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

04-0435/1B/208/G

IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.I1.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.z Gatava produkta
kontrole. Citas izmainas. ; IB B.11.d.1.a Stingraku specifikacijas
ierobezojumu noteikSana galaprodukta specifikacijai ; IB B.Il.d.1.c
Jauna specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstosu testa metodi
; IB B.IL.d.1.c Jauna specifikacijas parametra pievieno$ana ar
atbilstosu testa metodi ; IB B.I1.d.2.a Nelielas izmainas apstiprinataja
gatava produkta testa procediira

74

05-0531

Asacol 800 mg modified
release tablets, Modified
release tablets, 800 mg

Mesalazinum

800 mg
PVH/AI
blisteris N10;
N50

Tillotts Pharma
AB, Zviedrija

05-0531/1B/209/G

IB B.II.d.z Gatava produkta kontrole. Citas izmainas. ; IB B.Il.d.1.a
Stingraku specifikacijas ierobezojumu noteik$ana galaprodukta
specifikacijai ; IB B.I1.d.1.c Jauna specifikacijas parametra
pievienosana ar atbilstosu testa metodi ; IB B.II.d.1.c Jauna
specifikacijas parametra pievienoSana ar atbilstoSu testa metodi ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.1.z Gatava
produkta specifikacijas parametru un/vai ierobeZojumu izmainas.
Citas izmainas ; IB B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas
parametru un/vai ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas ; IB
B.II.d.1.z Gatava produkta specifikacijas parametru un/vai
ierobezojumu izmainas. Citas izmainas ; IB B.Il.d.2.a Nelielas
izmainas apstiprinataja gatava produkta testa procediira

75

04-0226

Loracip 10 mg tablets,
Tablets, 10 mg

Loratadinum

10 mg PVH/AI
blisteris N10

Unifarma, SIA,
Latvija

04-0226/1B/004

IB C.1.2.a Izmainas genérisko zalu/péc jaukta iesnieguma registrétu
zalu/lidzigu biologiskas izcelsmes zalu zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces produktam veiktu
tadu paSu izmainu novertgjumu, saistiba ar kuram RAI neiesniedz
jaunus papildu datus. Papildinata droSuma informacija saskana ar
atsauces zalém Claritin. Ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar
ketokonazolu, eritromicinu un cimetidinu; atjaunota informacija par
blakusparadibam. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti,
koriggti atbilstosi pienemtajam standartformam.
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Izmainas Latvijas Zalu registra

Rikojuma Nr.2-20/133 pielikums Nr.3-2

2 3 4 5 6 7 8
76 07-0275 |Brimonal 2 mg/ml eye [Brimonidini 20 mg/10 ml |Unimed Pharma [07-0275/1B/006 |IB B.I1.b.3.z Izmainas gatava produkta, tai skaita gatava produkta
drops, solution, Eye tartras ZBPE pudele (spol. sr.0., razoSana izmantota starpprodukta razoSanas procesa. Citas izmainas.
drops, solution, 2 mg/ml N1; 10 mg/5 ml|Slovakija
ZBPE pudele
N1; N3
77 99-0064 |Doxitin 100 mg tablets, [Doxycyclinum [100 mg Vitabalans Oy, [99-0064/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 100 mg PVH/AI Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
blisteris N8; ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa/paligvielu no pasreiz
N10; 100 mg apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
Blisteris N50 doksiciklia hiklatu.
78 97-0180 |Doxitin 150 mg tablets, [Doxycyclinum  [150 mg Vitabalans Oy, |97-0180/1A/007 |IA B.III.1.a2 Atjaunota Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
Tablets, 150 mg Blisteris N50; [Somija iesnieg8ana par aktivo vielu vai izejmaterialu/reagentu/starpproduktu,
150 mg ko izmanto aktivas vielas raZzoS$anas procesa/paligvielu no pasreiz
PVH/AI apstiprinata razotaja. Tiek atjaunots sertifikats par aktivo vielu
blisteris N8; doksiciklina hiklatu.
N10
79 14-0186 [Benfogamma 300 mg Benfothiaminum {300 mg Worwag Pharma |14-0186/11/003  |II B.I.a.1.b Aktivas vielas raZoSanas procesa izmantotas
film-coated tablets, Film- PVH/PVDH/AI |GmbH & izejvielas/reagenta/starpprodukta razotaja izmainas vai aktivas vielas
coated tablets, 300 mg blisteris N10; [Co.KG, Vacija razotdja izmainas, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Eiropas
N30; N60; Farmakopejas atbilstibas sertifikats un jauna aktivas vielas razotaja
N100 pieteikums ir pamatots ar DMF. Tiek pievienots jauns aktivas vielas

benfotiamina razotajs.

Zalu registracijas
departamenta vaditaja
M.Emersone
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